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Granudacyn® Wound Irrigation solution @

Product description

Granudacyn® Wound Irrigation solution is a ready-to-use, wound irrigation solution for
the cleaning and irrigation of acute, chronic and contaminated wounds.

Cleaning of wounds prevents wound infection. In wounds that are already infected, ad-
quvant wound irrigation can help to significantly reduce the microbial load. This results
rom the mechanical effect of the irrigation, thus promoting wound healing.

Content: Water, sodium chloride, hypochlorous acid, sodium hypochlorite

Indications for use

Granudacyn® Wound Irrigation solution can be used for the thorough cleaning of:

« all chronic wounds of any depth, such as: diabetic foot ulcer, all forms of leg ulcer,
pressure sores

« all acute wounds such as cuts, bites, lacerations, burst wounds and abrasions

« surgical wounds (intraoperative and postoperative

* wounds with exposed cartilage, tendons, ligaments or bone

¢ 1st and 2nd degree burns

« radiation ulcers

« fistulas and abscesses

* body cavities such as the mouth, nose and ears

« critically colonized or infected wounds

e soft tissue injuries

Granudacyn® Wound Irrif;alion solution can be used for instillation in negative pressu-
re wound therapy (NPWTJ.

Precaution(s)

* Granudacyn® Wound Irrigation solution is not suitable for systemic use, i.e.
Granudacyn® Wound Irrigation solution must not be administered by intravenous or
intra-arterial injections or infusions.

* Should not be combined with other wound cleaning products (such as enzymatic
wound cleaners)

¢ Do not mix with other products or chemicals

¢ Only use intact and undamaged packages

¢ Do not use Granudacyn® Woun Irri%alion solutjon on patient and/or user with
known hypersensitivity to the product materials/components.

e Oral ingestion, although harmless, is nevertheless not recommended.
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Instructions for use

Granudacyn® Wound Irrigation solution does not need to be rinsed or
neutralised.

Thle wound should be irrigated thoroughly with Granudacyn® Wound Irrigation
solution.

To enhance the cleaning effect, it is recommended that the solution be allowed to soak
in for 60 seconds to dissolve any encrustations.

This procedure can be repeated several times a day or at each dressing chan%\?.
Alternatively, the wound may be cleaned with gauze soaked in Granudacyn® Wound
Irrigation solution.

Encrusted wound dressings are easily loosened with Granudacyn® Wound

Irrigation solution and without trauma. To sup\xlorl the mechanical cleaning of the
wound, the application time of Granudacyn® Wound Irrigation solution can be exten-
ded to 15 minutes to remove stubborn encrustations.

Granudacyn® Wound Irrigation solution can be used for up to 60 days once opened.
The date on which it is first opened is to be written in the space provided on the bottle.

Granudacyn® Wound Irrigation solution may be warmed to up to 37°C before use.

Granudacyn® Wound Irrigation solution can be used by lay persons under supervision
of health care professionals and is suitable for repeated use.

Granudacyn® NPWT should only be used in compliance with the instructions for use
supplied by the NPWT system manufacturer by qualified health care professionals.

Granudacyn® Wound Irrigation solution can be used with Mdlnlycke Health Care foam
dressings: Mepilex, Mepilex Border and Mepilex Border Flex.

Special storage conditions and handling conditions
Store the product between 3 and 25°C.

Protect from direct sunli?hl.
Disposal should be handled according to local environmental procedures.

Other information
Granudacyn® is registered trademark of Mdlnlycke Health Care AB.

Ane/ serious incident that occurs from the use of Granudacyn® Wound Irrigation
solution should be reported to the manufacturer and the competent authority in your
country.



Granudacyn® Wundspiilldsung @

Produktbeschreibung

Granudacyn® Wundspiillosung ist eine gebrauchsfertige Wundspiillosung fiir die
Reinigung und Spiilung von akuten, chronischen und verunreinigten Wunden.

Durch Wundreinigung werden Wundinfektionen verhindert. Bei bereits infizierten
Wunden kann eine adjuvante Wundspiilung helfen, eine signifikante Reduzierung der
mikrobiellen Belastung zu erreichen. Dies ergibt sich aus der mechanischen Wirkung
der Spilung und férdert die Wundheilung.

Inhaltsstoffe: Wasser, Natriumchlorid, hypochlorige Saure, Natriumhypochlorit

Anwendungsgebiete

Granudacyn® Wundspiillésung kann zur griindlichen Reinigung folgender Wunden

verwendet werden:

« Alle chronischen Wunden jeglicher Tiefe, wie zum Beispiel diabetische Fugeschwii-
re, alle Formen von Beingeschwiiren, Dekubitus

o Alle akuten Wunden, wie zum Beispiel Schnittwunden, Bisswunden, Risswunden,
Platzwunden und Abschiirfungen

erationswunden [intraoperativ und postoperativ)

unden mit freiliegenden Knorpeln, Sehnen, Bandern oder Knochen

¢ Verbrennungen 1. und 2. Grades

e Strahlenulzera

* Fisteln und Abszesse

» Kdrperhéhlen wie Mund, Nase und Ohren

« Kritisch kolonisierte oder infizierte Wunden

¢ Weichteilverletzungen

Granudacyn® Wundspiilldsung kann zur Instillation bei der NPWT (Unterdruck-Wund-
therapie) verwendet werden.

Sicherheitshinweis(e)

. Granudac]yn@ Wundspiillésung ist nicht zur systemischen Anwendung geeignet, d.
h., es diirfen keine intravenésen oder intraarteriellen Injektionen oder nfusionen mit
Granudacyn® Wundspiilldsung vorgenommen werden.

¢ Granudacyn® Wundspiilldsung darf nicht mit anderen Produkten zur Wundreinigung
(zum Beispiel Praparate zur enzymatischen Wundreinigung) kombiniert werden.

* Nicht mit anderen Produkten oder Chemikalien mischen.

* Verwenden Sie nur intakte und unbeschadigte Verpackungen.

* Setzen Sie Granudacyn® Wundspiillésung nicht bei Patienten und/oder Anwendern
mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentber den Produktmaterialien/Produktbe-
standteilen ein.

* Auch wenn eine orale Anwendung des Produkts nicht schadlich ist, wird davon
abgeraten.



Gebrauchsanweisung @
Granudacyn® Wundspiilldsung muss nicht nachgespiilt oder neutralisiert
wergen. Die Wunde muss griindlich mit Granudacyn® Wundspiilldsung gespiilt
werden.
Fiir eine bessere Reinigungswirkung wird empfohlen, die Losung 60 Sekunden lang
einwirken zu lassen, um gegebenenfalls bestehende Verkrustungen abzuldsen.
Dieser Vorgang kann mehrmals taglich bzw. bei jedem Verbandswechsel wiederholt
werden. Alternativ kann die Wunde mit einer in Granudacyn® Wundspiillosung
%etrénkten Kompresse gereinigt werden.

erkrustete Wundverbande lassen sich mit Granudacyn® Wundspiilldsung leicht und
atraumatisch ablésen. Zur Untersmtzum[; der mechanischen Wundreini%ung kann die
Einwirkzeit von Granudacyn® Wundspiillésung auf 15 Minuten ausgedehnt werden,
damit hartndckige Verkrustungen abgeldst werden kénnen.
Granudacyn® Wundspiilldsung kann'nach dem Offnen bis zu 60 Tage verwendet
werden. Das Datum der ersten Offnung muss in dem dafiir vorgesehenen Bereich auf
der Flasche vermerkt werden.

Granudacyn® Wundspiillosung kann vor der Anwendung auf bis zu 37 °C angewarmt
werden.

Granudacyn® Wundspiillésung kann von Laien unter Aufsicht medizinischer Fachkraf-
te verwendet werden und ist fir den wiederholten Gebrauch geeignet.

Granudacyn® NPWT darf nur von qualifizierten medizinischen Fachkraften und unter
Einhaltung der vom Hersteller des NPWT-Systems bereitgestellten Gebrauchsanwei-
sung verwendet werden.

Granudacyn® Wundspiilldsung kann zusammen mit Schaumverbéanden von Mélnlycke
Health Care verwendet werden: Mepilex, Mepilex Border und Mepilex Border Flex.

e A gs- und | i
Produkt bei einer Temperatur zwischen 3 und 25 °C lagern.

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
Unter Einhaltung der lokalen Umweltschutzbestimmungen entsorgen.

Sonstige Informationen
Granudacyn® ist eine eingetragene Marke der Molnlycke Health Care AB.

Samtliche schwerwiegenden Vorfélle, die sich aus der Verwendung von Granudacyn®
Wundspiilldsung ergeben, sind dem Hersteller und den in hrem Land zustandigen
Behorden zu melden.



Solution d’irrigation des plaies Granudacyn® G

Description du produit .

La solution d'irrigation des plaies Granudacyn® est une solution préte a l'emploi pour
le nettoyage et lirrigation des plaies aigués, chroniques et contaminées.

Le nettoyage des plaies prévient leur infection. Sur les plaies déja infectées, le rincage
pratiqué en plus du traitement peut aider a réduire nettement la charge bactérienne
Fracle a l'action mécanique de lirrigation, ce qui contribue ainsi a la cicatrisation de

a plaie.

Contenu : aqua, chlorure de sodium, acide hypochloreux, hypochlorite de sodium

Indications

La solution d'irrigation Granudacyn® peut étre utilisée pour le nettoyage approfondi

des plaies suivantes : .

* toutes les plaies chroniques, quelle que soit leur profondeur, telles que l'ulcere du
pied diabétique, toutes les formes d'ulcére de jambe, les escarres .

* toutes les plaies aigués, telles que coupures, morsures, lacérations, brilures et
écorchures | |

* plaies chirurgicales (peropératoires et postopératoires)

laies avec le cartilage, les tendons, les ligaments ou l'os a nu

rllures jusqu’au deuxieme degré

e ulcéres de rayonnement

« fistules et abces

* cavités corporelles telles que la bouche, le nez et les oreilles

* plaies fortement contaminées ou infectees

* blessures des tissus mous

La solution d'irrigation des plaiesﬁranudacgn@ peut étre utilisée pour Uinstillation
dans le traitement par pression négative (TPN).

Précaution(s) L i
* La solution Granudacyn® n’est pas adaptée a un usage systémique, elle ne doit donc
Eas étre administrée par injection ou perfusion intraveineuse ou intra-artérielle.
« Elle ne doit pas étre associée a d'autres produits de nettoyage des plaies [tels que les
roduits enzymatiques pour plaies)
* Ne pas mélanger avec d'autres produits ou substances chimiques
« Utiliser la solutjon uniguement si lemballage est intact
« Ne pas utiliser la solution d'irrigation des plaies Granudacyn® chez les patients et/
gu les gti_l{isateurs présentant une hypersensibilité connue aux matiéres/composants
u produit.
« Lingestion, bien que sans danger, n'est toutefois pas recommandée.



Mode d’emploi 0

IUn’est pas nécessaire de rincer ou neutraliser la solution d'irrigation des plaies Gra-
nudacyn®. Irriguer soigneusement la plaie avec la solution Granudacyn®.

Afin de renforcer l'action nettoyante, il est recommandé de laisser agir la solution
Eendantléq secondes pour détacher les éventuelles crodtes.

e procédé peut étre répété Elusﬂeurs fois par jour ou a chaque changement de panse-
ment. Il est également possible de nettoyer la plaie a l'aide d'une compresse imbibée
de solution Granudacyn®. N . i
Les pansements qui collent dans la plaie peuvent étre détachés facilement et sans
traumatisme avec la solution Granudacyn®. Pour faciliter le nettoyage mécanique
de la plaie, le temps d'application de la solution Granudacyn® peut étre étendu a 15
minutes pour détacher méme les crodtes les plus tenaces.

La solution d'irrigation des plaies Granudacyn® peut étre utilisée jusqu’a 60 jours
aPres son ouverture. La date d'ouverture doit étre notée dans le champ prévu a cet
effet sur le flacon.

Lalsotution d'irrigation des plaies Granudacyn® peut étre chauffée jusqu’a 37 °C avant
utilisation.

La solution d'irrigation des plaies Granudacyn® peut étre utilisée par des personnes
novices sous la surveillance de professionnels de la santé. Elle est adaptée a un usage
répété.

Pour le traitement par pression négative, la solution Granudacyn® doit étre utilisée
ar des professionnels de la santé qualifiés et uniquement selon les instructions
ournies par le fabricant du systéme de TPN.

La solutjon d'irrigation des Elaies Granudacyn® peut étre utilisée avec les pansements

Efdrocellula\res de Mélnlycke Health Care : Mepilex, Mepilex Border et Mepilex Border
ex.

Conditions particuliéres de stocka%e et conditions de manipulation

Conserver le produit entre 3 et 25 °C.

Protéger du rayonnement solaire direct. . .
Mise au rebut conformément aux procédures environnementales locales en vigueur.

Autres informations L
Granudacyn® est une marque déposée de Molnlycke Health Care AB.

Tout incident sérieux survenant en lien avec 'utilisation de la solution Granudacyn®
doit étre rapporté au fabricant et aux autorités compétentes dans votre pays.



Granudacyn® solucién para la irrigacion de heridas @

Descrl;cwn del producto
Granudacyn® es una solucion ﬁara la irrigacion de las heridas lista para usar indicada
Eara la limpieza y el lavado de heridas agudas, crénicas o contaminadas.

a limpieza de las heridas evita su infeccion. En el caso de las heridas ya infectadas,
una irrigacién complementaria puede ayudar a reducir notablemente la carga micro-
biana. Esto se consigue mediante el efecto mecanico de la irrigacion, que favorece la
cicatrizacion de la herida.

Contenido: agua, cloruro de sodio, 4cido hipocloroso, hipoclorito de sodio

Indicaciones de uso

Laf sodtuct;on para la irrigacién de heridas Granudacyn® se puede usar para la limpieza

a fondo de:

« todas las heridas cronicas de cualquier profundidad, como Ulcera de pie diabético,
todos los tipos de Ulcera de pierna, dlceras de decubito

« todas las heridas agudas como cortes, mordeduras, desgarros, heridas reabiertas y
excoriaciones

« heridas quirdrgicas (intraoperatorias y postoperatorias)

« heridas con exposicion de cartilago, tendones, ligamentos o hueso

* guemaduras de primer y segundo grado

e Ulceras por radiacion

o fistulas y abscesos

e cavidades corporales como la boca, la nariz y los oidos

« heridas fuertemente colonizadas o infectadas

e lesiones en los tejidos blandos

La solucién para la irrigacion de heridas Granudacyn® se puede usar para la instilaci-
on en el tratamiento de heridas con presion negativa (THPN).

Precaucion(es)

« La solucion para la irrigacién de heridas Granudacyn® no estd indicada para el
uso sistémico, es decir, no se debe administrar mediante inyecciones o perfusiones
intravenosas o intraarteriales.

* No se debe combinar con otros productos para la limpieza de heridas (como desbri-
dantes enzimaticos)

* No mezclar con otros productos o agentes quimicos

« Usar solo si el envase esta intacto y no presenta danos

* No usar la solucién para la irrigacion de heridas Granudacyn® en pacientes o usua-
rios con hipersensibilidad conocida a los materiales o componentes del producto.

* Aunque su ingestion no es peligrosa, no se recomienda.



Instrucciones de uso , @
La solucion para la irrigacion de heridas Granudacyn® no se necesita

enjuagar ni neutralizar. La herida se debe lavar a fondo con la solucion para
lairrigacion de heridas Granudacyn®. |

Para mejorar el efecto de la limpieza, se recomienda dejar actuar la solucién en la
herida durante 60 segundos para despegar las posibles incrustaciones. |

Este procedimiento se puede re;ge,tlr varias veces al dia o0 en cada cambio del apésito.
Alternativamente, la herida también puede limpiarse con una gasa empapada con la
solucién para la irrigacion de heridas Granudacyn®. . L

Los apdsitos que se hayan quedado pegados a la herida se pueden despegar facilmen-
te y sin traumatismo con la solucidn para la irrigacién de heridas Granudacyn®. Para
ayudar a la limpieza mecanica de la herida, el tiempo de aplicacién de la solucion para
lairrigacion de heridas Granudacyn® se puede ampliar a 15 minutos para eliminar las
incrustaciones mas dificiles.

Una vez abierto el envase, la solucion para la irri%acién de heridas Granudacyn® se
debe usar en los 60 dias posteriores. La fecha de'la apertura del frasco se debe anotar
en el espacio previsto para ello.

La solucién para la irrigacion de heridas Granudacyn® se puede calentar a 37 °C antes
el uso.

La solucion para la irrigacion de heridas Granudacyn® puede ser usada por legos bajo
la supervision del personal sanitario y esta indicada para el uso repetido.

En el THPN, Granudacyn® solo debe ser usada por personal sanitario siguiendo las
instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del sistema de THPN.

La solucién para la irrigacion de heridas Granudacyn® se puede usar con los apdsitos
de espuma de Mélnlycke Health Care: Mepilex, Mepilex Border y Mepilex Border Flex.

Condiciones especiales de conservacién y condiciones de manipulacion
Guardar el producto entre 3y 25 oC.

Proteger de la luz directa del sol.
El producto se debe desechar conforme a las normas medioambientales locales.

Informacion adicional
Granudacyn® es una marca comercial registrada de Mélnlycke Health Care AB.

Debera comunicar cualquier incidente grave derivado del uso de la solucién para la ir-
rigacion de heridas Granudacyn® al fabricante y a la autoridad competente de su pais.



Granudacyn® wondspoelvloeistof Q

Beschrijving van het product

Granudacyn® wondspoelvloeistof is een kant-en-klare wondspoelvloeistof voor het
reinigen en spoelen van acute, chronische en verontreinigde wonden.

Reiniging van wonden voorkomt wondinfectie. Bij reeds geinfecteerde wonden kan
aanvullende wondspoeling helpen om de microbiéle belasting aanzienlijk te vermin-
deren. Dit is het gevolg van het mechanische effect van de spoeling, waardoor de
wondgenezing wordt bevorderd.

Inhoud: water, natriumchloride, onderchlorigzuur, natriumhypochloriet

Indicaties voor gebruik

Granudacyn® wondspoelvloeistof kan worden gebruikt voor de grondige reiniging van:

* alle chronische wonden van elke diepte, zoals: diabetische voetzweren, alle soorten
beenzweren, doorligwonden

¢ alle acute wonden zoals snijwonden, beten, scheurwonden, barstwonden en
schaafwonden

« operatiewonden [intraoperatief en postoperatief)

onden met blootligging van kraakbeen, pezen, ligamenten of bot

erste- en tweedegraads brandwonden

e bestralingszweren

« fistels en abcessen

e lichaamsholtes zoals de mond, neus en oren

o kritisch gekoloniseerde of geinfecteerde wonden

» wekedelenletsel

Granudacyn® wondspoelvloeistof kan worden gebruikt voor indruppeling bij wondbe-
handeling met vacutimtherapie (NPWT).

Voorzorgsmaatregellenl

 Granudacyn® wondspoelvloeistof is niet geschikt voor systemisch gebruik, d.w.z.
Granudacyn® wondspoelvloeistof mag niet worden toegediend via intraveneuze of
intra-arteriéle injecties of infusies.

* Mag niet worden gecombineerd met andere wondreinigingsproducten (zoals enzyma-
tische wondreinigers).

¢ Niet mengen met andere producten of chemicalién.

* Gebruik alleen onaargé;ebroken en onbeschadigde verpakkingen.

 Gebruik Granudacyn® wondspoelvloeistof niet bij patiénten en/of gebruikers met
bekende overgevoeligheid voor de materialen/bestanddelen van het product.

* Inname via de mond, hoewel onschadelijk, wordt evenwel niet geadviseerd.



Instructies voor gebruik m

Granudacyn® wondspoelvloeistof hoeft niet weggespoeld of geneutraliseerd te wor-
den. De wond moet grondig met Granudacyn® wondspoelvloeistof worden gespoeld.
Om het reinigende effect te versterken, wordt aanbevolen om de oplossing 60 seconden
in te laten trekken om eventuele korstjes te verweken.

Deze procedure kan meerdere keren per dag of bij elke verbandwisseling

worden herhaald. De wond kan ook worden gereinigd met een gaasje dat in
Granudacyn® wondspoelvloeistof is gedrenkt.

Wondverband met korsten kan gemakkelijk en zonder trauma met Granudacyn®
wondspoelvloeistof worden losgehaald. Ter ondersteuning van de mechanische
reiniging van de wond kan de aanbrengtijd van Granudacyn® wondspoelvloeistof tot 15
minuten worden verlengd om hardnekkige korsten te verwijderen.

Granudacyn® wondspoelvloeistof kan tot 60 da%en na opening worden gebruikt. De
datum vag eerste opening moet in de daarvoor bestemde ruimte op de fles worden
genoteerd.

Granudacyn® wondspoelvloeistof mag voor gebruik tot 37°C worden opgewarmd.

Granudacyn® wondspoelvloeistof kan door leken onder toezicht van professionele
zorgverleners worden gebruikt en is geschikt voor herhaald gebruik.

Gekwalificeerde professionele zorgverleners mogen Granudacyn® NPWT alleen
Eebruwken in overeenstemminé; met de gebruiksaanwijzing die door de fabrikant van
et NPWT-systeem is geleverd.

Granudacyn® wondspoelvloeistof kan worden gebruikt met schuimverbanden van
Mblnlycke Health Care: Mepilex, Mepilex Border en Mepilex Border Flex.

Bijzondere bewaar- en hanteringsvoorwaarden
Bewaar het product tussen 3 en 25°C.

Beschermen tegen direct zonlicht.
Gooi het product weg overeenkomstig de plaatselijke milieuvoorschriften.

Overige informatie
Granudacyn® is een geregistreerd handelsmerk van Molnlycke Health Care AB.

Elk ernstig incident dat voortvloeit uit het gebruik van Granudacyn® wondspoelvloei-
stof moet worden gemeld aan de fabrikant'en aan de bevoegde instantie in uw land.



Granudacyn® sarspolldsning Q

Prnduktbeskrivnin?

Granudacyn sarspo lbsnlng ar en bruksfardig sarspollésning for rengdring och spol-
ning av akuta, kroniska och kontaminerade sar.

Rengaring av sar forebygger sarinfektion. | sar som redan &r infekterade kan tillagg av
sarspolning bidra till signifikant minskning av den mikrobiella belastningen. Detta ar
en foljd av spolningens mekaniska effekt, som saledes framjar sarlakning.

Innehall: vatten, natriumklorid, hypoklorsyra och natriumhypoklorit

Indikationer

Granudacyn sarspollosning kan anvandas for noggrann rengoring av: .

. lallakkruonlska sar oavsett djup, sasom diabetiska fotsar, alla typer av bensar och
rycksar

« alla akuta sar sdsom skarsar, bettsar, rivsar, krossar och skrubbsar

« kirurgiska sar (intraoperativa och postoperativa)

ar med exponerat brosk, senor, ligament eller ben

Orsta och andra gradens brannskador

tralningsskador

stlar och abscesser B .

* kroppshalor sdsom mun, ndsa och dron_

« kritiskt koloniserade eller infekterade sar

¢ mjukdelsskador

Granudacin sén’vs\);rotlbsning kan anvandas fér instillation vid sarbehandling med
undertryck (NPWT).

Forsiktighet

* Granydacyn sarspollosning ar inte lamplig for systemisk anvandning, dvs. Granuda-
g:yfn sarspolldsning far inte'ges som intravendsa eller intraarteriella’injektioner eller
infusioner

* Ska inte kombineras med andra sarrengdringsprodukter (sasom enzymatiska
sarrenggringsmedel)

¢ Blanda inte med andra produkter eller kemikalier

 Anvénd bara hela och oskadade forpackningar

* Anvand inte Granudacyn sarspollosning till patienter och/eller anvandare med kand
Gverkanslighet mot produktmaterial/innehallsdmnen

 Fortaring rekommenderas inte, dven om det ar ofarligt



Bruksanvisning a

Granudacyn sarspollosning behover inte skljas bort eller neutraliseras. Spola séaret
noggrant med Granudacyn sérspolldsning.

Lat [6sningen verka under 60 sekunder for att [3sa upp sérskorpor och férbattra
rengoringseffekten.

Detta kan upprepas flera génger per dag eller vid varje férbandsbyte. Alternativt kan
saret rengoras med gasvav indrankt i Granudacyn sarspollsning.

Forband som har fastnat tas enkelt och smartfritt bort med Granudacyn
sarspolldsning. Det &r lampligt att utéka anvéndningstiden av Granudacyn
sarspolldsning till 15 minuter for att lsa upp envisa sarskorpor och stédja den
mekaniska rengdringen.

_Granudacgn sarspollosning kan anvandas i upp till 60 dagar efter att forpackningen har
oppnats. Det datum da den Gppnades forsta gangen kan antecknas pa avsett omrade
pa flaskan.

Granudacyn sarspolldsning kan varmas upp till 37 °C fére anvandning.

Granudacyn sarspollosning kan anvandas av lekman under vervakning av halso- och
sjukvardspersonal och ar [@amplig fér upprepad anvandning.

Granudacyn NPWT ska bara anvéandas av behb'ruig{ halso- och sjukvér?\rersonal ien-
lighet med den bruksanvisning som tillhandahalls av tillverkaren av NPWT-systemet.

Granudacyn sarspolldsning kan anvandas med Mélnlycke Health Care skumforband:
Mepilex, Mepilex Border och Mepilex Border Flex.

Sarskilda anvisningar for forvaring och hantering
Férvara produkten mellan 3 och 25°C.

Skyddas mot direkt solljus.
Kassering ska ske i enlighet med lokala miljéanvisningar.

Ovrig information
Granudacyn ar ett registrerat varumarke som tillhor Molnlycke Health Care AB.

Alla allvarliga incidenter som uppkommer vid anv'andnin%en av Granudacyn sarspollgs-
ning ska rapporteras till tillverkaren och behdrig myndighet i ditt land.



Granudacyn® soluzione di irrigazione per ferite G

Descrizione del prodotto

Granudacyn® soluzione di irrigazione per ferite & una soluzione di irrigazione pronta
all'uso per la detersione e lirrigazione delle ferite acute, croniche e contaminate.

La detersione delle ferite previene le infezioni. Nelle ferite gia infette, lirrigazione
adiuvante puo contribuire a ridurre significativamente il carico microbico grazie al suo
effetto meccanico, che favorisce la guarigione della ferita.

Contenuto: acqua, cloruro di sodio, acido ipocloroso, ipoclorito di sodio

Indicazioni d’'uso N

Granudtacgn® soluzione di irrigazione per ferite puo essere usato per la detersione

accurata

o tutte le ferite croniche di qualsiasi profondita, quali ulcera del piede diabetico, tutte le
forme di ulcera della gamba, ulcere da decubito

« tutte le ferite acute, quali ferite da taglio, morsi, lacerazioni, ustioni e abrasioni

« ferite chirurgiche lmlraoperatorle e posloperalorle

o ferite con esposizione della cartilagine, dei tendini, dei legamenti o dell'osso

e ustioni di To e 20 grado

e ulcere da radiazioni

« fistole e ascessi

e cavita corporee quali bocca, naso e orecchie

« ferite criticamente colonizzate o infette

* lesioni dei tessuti molli

Granudacyn® soluzione di irrigazione per ferite BUD essere usato per linstillazione
nella terapia delle ferite a pressione negativa (NPW

Precauzioni

* Granudacyn® soluzione di irrigazione per ferite non & indicato per l'uso sistemico:
pertanto, Granudacyn® soluzione di irrigazione per ferite non deve essere somminis-
trato mediante iniezione o infusione endovenosa o intra-arteriosa.

« Non usare in associazione con altri prodotti per la detersione delle ferite (quali i
detergenti enzimatici)

* Non miscelare con altri prodotti o sostanze chimiche

o Utilizzare soltanto le confezioni mtegre e non dannegr}yate

* Non usare Granudacyn® soluzione di irrigazione erite m pazienti e/o utilizzatori
con nota ipersensibilita ai materiali/componenti del prodott

* Lingestione orale & innocua, ma in ogni caso non raccomandata



Istruzioni per Uuso G

Granudacyn® soluzione di irrigazione per ferite non deve essere rimosso mediante
risciacquo o neutralizzato. Irrigare accuratamente la ferita con Granudacyn® soluzione
diirrigazione per ferite.

Per potenziare l'effetto detergente, si raccomanda di lasciar agire la soluzione per 60
secondi per sciogliere eventuali incrostazioni.

La procedura puo essere ripetuta diverse volte al giorno o a ogni cambio

di medicazione. In alternativa, la ferita puo essere detersa con garza imbevuta

di Granudacyn® soluzione di irrigazione per ferite.

Granudacyn® soluzione di irrigazione per ferite consente una rimozione agevole e
atraumatica delle medicazioni'incrostate. Per favorire la detersione meccanica della
ferita, il tempo di azione di Granudacyn® soluzione di irrigazione per ferite puo essere
prolungato a 15 minuti per rimuovere le incrostazioni tenaci.

Granudacyn® soluzione di irrigazione per ferite puo essere usato per un massimo
di 60 giorni dopo l'apertura. La data della prima apertura deve essere riportata
nell'apposito spazio sul flacone.

Granudacoyn®_soluzione diirrigazione per ferite puo essere riscaldato fino a un massi-
mo di 37 °C prima dell'uso.

Granudacyn® soluzione di irrigazione per ferite pud essere usato sotto la supervisione
degli operatori sanitari ed & idoneo all'uso ripetuto.

Granudacyn® NPWT deve essere usato soltanto da operatori sanitari qualificati, con-
formemente alle istruzioni per luso fornite dal produttore del sistema NPWT.

Granudacyn® soluzione di irrigazione per ferite pud essere usato con le seguenti
ge%icazl:it)ni in schiuma di Molnlycke Health Care: Mepilex, Mepilex Border e Mepilex
order Flex.

Condizioni particolari di conservazione e manipolazione
Conservare il prodotto a temperatura compresa tra 3 e 25°C.

Proteggere dalla luce solare diretta.
Smaltire in conformita con le disposizioni locali per la tutela dell'ambiente.

Altre informazioni
Granudacyn® & un marchio registrato di Mdlnlycke Health Care AB.

Qualsiasi grave incidente associato all'uso di Granudacyn® soluzione di irrigazione per
ferite deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente del proprio Paese.



Granudacyn®-haavanhuuhteluliuos °

Tuotteen kuvaus

Granudacyn®-haavanhuuhteluliuos on kayttévalmis haavanhuuhteluliuos, joka on
tarkoitettu akuuttien, kroonisten ja kontaminoituneiden haavojen puhdistamiseen ja
kostutukseen.

Haavojen puhdistus ehkaisee haavainfektioita. Jo infektoituneiden haavojen kohdalla
hoitoon liitetylld haavahuuhtelulla voidaan pienentda mikrobikuormaa merkittavasti.
Tama johtuu’huuhtelun mekaanisesta vaikutuksesta. Se edistaa haavan paranemista.

Sisalto: vesi, natriumkloridi, hypokloorihapoke, natriumhypokloriitti

Kayttoaiheet

Granudaci/n®—haavanhuuhlelul|uosta voidaan kayttad mm. seuraavanlaisten haavojen

perusteelliseen puhdistukseen:

« kaikki krooniset haavat niiden syvyydesta riippumatta, esimerkiksi diabeetikon
jalkahaava, kaikentyyppiset saarihaavat, painehaavat

« kaikki akuutit haavat, esimerkiksi viiltohaavat, puremat, laseraatiot, puhkeamat ja
abraasiot

* leikkaushaavat (leikkauksen aikana ja jalkeen syntyneet)

aavat, joissa on nakyvissa rustoja, janteitd, ligamentteja tai luuta

¢ 1.ja 2. asteen palovammat

e sdteilyn aiheuttamat haavat

o fistulat ja absessit

e ruumiinontelot, esimerkiksi suu, nena ja korvat

« kriittisesti kolonisoituneet tai infektoituneet haavat

¢ pehmytkudosvammat

Granudacyn®-haavanhuuhteluliuosta voidaan kayttas alipaineimuhoidossa (NPWT).

Varotoimet

 Granudacyn® -haavanhuuhteluliuos ei sovellu systeemiseen kayttoon, ts. Granuda-
cyﬂ@ -haavanhuuhteluliuosta ei pida antaa infuusioina tai injektioina laskimoon tai
valtimoon.

e Liuosta ei pida sekoittaa muiden haavan puhdistusvalmisteiden (kuten esimerkiksi
entsymaattisten haavanpuhdistusaineiden] kanssa.

« Ei saa sekoittaa muihin valmisteisiin tai kemikaaleihin.

o Kayta vain, jos pakkaus on ehja {a vaurioitumaton.

e Granudacyn® -haavanhuuhteluliuosta ei saa kayttaa potilaalle ja/tai henkillle, joilla
on tiedossa oleva yliherkkyys valmisteen aineosille.

* Nauttiminen suun kautta on vaaratonta, mutta sita ei silti suositella.



Kéyttoohjeet °
Granudacin®—haavanhuuhtelul|uosta ei tarvitse huuhdella pois eikd neutraloida.
Haava on kostutettava perusteellisesti Granudacyn®-liuoksella. Puhdistusvaikutuksen
Farantamlseksn on suositeltavaa antaa liuoksen imeytya 60 sekunnin ajan, jotta se
iuottaisi mahdolliset karstoittumat irti. Tama toimenpide voidaan toistaa

useita kertoja paivassa tai joka kerta sidosta vaihdettaessa. Vaihtoehtoisesti

haava voidaan puhdistaa myds Granudacyn®-haavanhuuhteluliuoksessa

liotetulla sideharsolla.

Karstoittuneet haavasidokset irtoavat Granudacyn®-haavanhuuhteluliuoksen avulla
helposti ja traumoja aiheuttamatta. Haavan mekaanisen puhdistuksen tehostamiseksi
Granudacyn®-haavanhuuhteluliuoksen vaikutusaikaa voidaan pidentda 15 minuuttiin,
jotta myds vaikeasti irtoava karsta irtoaisi.

Avaamisen jalkeen Granudacyn®-liuosta voidaan kayttaa enintdan 90 vuorokauden
a{anA Sen ensimmainen avaamispaiva on kirjattava pullossa télle merkinnalle varattuun
tilaan.

Granudacyn®-haavanhuuhteluliuos voidaan lammittaa 37 °Celsius-asteeseen ennen
kayttoa.

G{anudacyn NPWT -valmisteen kayttdjan on oltava pateva terveydenhuollon ammat-
tilainen.

Granudacyn-liuosta saavat terveydenhuoltohenkilstén valvonnassa kayttda muutkin
kuin terveydenhuollon ammattilaiset.

Granudacyn®-haavanhuuhteluliuosta voidaan kéyttda yhdessa seuraavien Mélnlycke
Health Care -vaahtosidosten kanssa: Mepilex, Mepilex Border ja Mepilex Border Flex.

Sailytys- {a késittelyolosuhteet
Sailyta valmiste 3- 25°C n [ampdtilassa.

Suojattava suoralta auringonvalolta.
Havittamisesta on huolehdittava paikallisten maaraysten mukaisesti.

Muut tiedot
Granudacyn® on Mdlnlycke Health Care AB:n rekisterdity tavaramerkki.

Mahdolliset Granudacyn® -haavanhuuhteluliuoksen kaytdstd aiheutuvat vakavat vaar-
atilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja kéyttdjan asuinmaan valvontaviranomaiselle.



Granudacyn® Solucao para irrigacao de feridas @

Descricao do produto

0 Granudacyn® Solucdo para irrigacdo de feridas é uma solucdo para irrigacdo de
feridas pronta a utilizar para a limpeza e irrigacao de feridas agudas, cronicas e
contaminadas.

A limpeza das feridas previne infecdes. Em feridas ja infetadas, a irrigacao adjuvante
da ferida pode ajudar a reduzir significativamente a carga microbiana. Tal resulta do
efeito mecanico da irrigacao que promove, assim, a cicatrizacao da ferida.

Contetdo: Agua, cloreto de sédio, cido hipocloroso, hipoclorito de sédio

Indicacdes de utilizacao

0 Granudacyn® Solucao para irrigacdo de feridas pode ser utilizado para a limpeza

minuciosa de:

* todas as feridas crénicas de qualquer profundidade, tais como: dlceras de pé diabéti-
co, todas as formas de Ulcera da perna, feridas por pressao

¢ todas as feridas agudas tais como cortes, mordidas, laceracdes, escoriacées e
abrasdes

« feridas cirurgicas (intraoperatdrias e pés-operatérias)

« feridas com exposicao de cartilagem, tenddes, ligamentos ou osso

* gueimaduras de 1.9 e de 2.° grau

e Ulceras de radiacao

« fistulas e abcessos

e cavidades corporais tais como boca, nariz e ouvidos

« feridas criticamente colonizadas ou infetadas

* lesdes dos tecidos moles

0 Granudacyn® Solucao para irrv\\'/qragéo de feridas pode ser utilizado para instilacdo em
terapia de pressao negativa (NPWT).

Precaucaol(oes) i

* 0 Granudacyn® Solucéo para irrigacao de feridas ndo é adequado para utilizacao
sistémica, ou seja, o Granudacyn® Solucao para irrigacdo de feridas nao pode’ser
administrado por injecao ou perfusao infravenosa ou intra-arterial.

 Nao deve ser combinado com outros produtos de limpeza de feridas (como produtos
de limpeza enzimaticos para feridas) |

* Nao misturar com outros produtos ou quimicos

« Utilizar apenas embalagens intactas e ndo danificadas

* Nao utilizar Granudacyn® Solucao para irrigacao de feridas em doentes e/ou utiliz-
adores com hipersensibilidade conhecida aos materiais/componentes do produto.

* Alingestao oral, apesar de ser inofensiva, ndo é, contudo, recomendada.



Instrucdes de utilizacao E

0 Granudacyn® Solucao para irrigacao de feridas ndo necessita de ser enxaguado nem
neutralizado. A ferida deve ser irrigada minuciosamente com Granudacyn® Solucdo
Bara irrigacao de feridas. -
ara aumentar o efeito de limpeza, recomenda-se que se deixe a solucao
impregnar durante 60 segundos para dissolver eventuais incrustacées.
Este procedimento pode Ser repetido varias vezes por dia ou em cada mudanca de
Eenso. Alternativamente, a ferida também pode ser limpa com gaze embebida em
ranudacyn® Solucao para irrigacdo de feridas.
Pensos incrustados sao facilmente libertados sem traumatismo com Granudacyn®
Solucdo para irrigacao de feridas. Para ajudar na limpeza mecanica da ferida, o tempo
de aplicacao de Granudacyn® Solucao para irrigacao de feridas pode ser prolongado
para 15 minutos a fim de remover incrustacdes persistentes.

0 Granudacyn® Solucao para irrigacao de feridas pode ser aplicado até 60 dias apds a
sua abertura. A data da primeira abertura deve ser anotada no espaco destinado para
o efeito no frasco.

0 Granudacyn® Solucao para irrigacao de feridas pode ser aquecido até 37 °C antes
da utilizacao.

0 Granudacyn® Solucéo para irrigacdo de feridas pode ser utilizado por leigos sob a
supervisao de profissionais de sadde, sendo adequado para utilizacado repetida.

0 Granudacyn® NPWT sé deve ser utilizado por profissionais de sadde gualificados
e em conformidade com as instrucdes de utilizagao fornecidas pelo fabricante do
sistema de terapia de pressao negativa.

0 Granudacxﬂn@ Solucao para irrigacao de feridas pode ser utilizado com pensos de
espuma da Mélnlycke Health Care: Mepilex, Mepilex Border e Mepilex Border Flex.

Condicoes especiais de conservacao e manuseamento
Conservar o produto a temperatura entre 3 °C e 25 °C.

Proteger da luz solar direta. . i . .
A eliminacao devera ser efetuada de acordo com os procedimentos ambientais locais.

Outras informacées
Granudacyn® é uma marca registada da Molnlycke Health Care AB.

Qualquer incidente grave decorrente da utilizacao de Granudacyn® Solucéo para
irrigacao de feridas deve ser comunicado ao fabricante e a entidade competente do
seu pais.
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Granudacy skylningsoplgsning @
Produktbeskrivelse

Granudacyn®—s§rskﬁlnmgsoptﬂsnmg er en brugsklar sarskylningsoplasning til rens-
ning og skylning af akutte, kroniske og kontaminerede sar.

Rensning af sar forebygger sarinfektion. | sar, der allerede er inficeret, kan suppleren-
de sarskylning veere en hjeelp til en betydelig reducering af mikrobekoncentrationen.
Dette skyldes den mekaniske virkning af skylningen, som saledes fremmer sarheling.

Indhold: Vand, natriumchlorid, chlorundersyrling, natriumhypochlorit

Indikationer for anvendelse

Granudacyn®-sarskylningsoplesning kan anvendes til grundig rensning af:

¢ alle kroniske sar med en hvilken som helst dybde, sdsom: diabetiske fodsar, alle
former for bensar, tryksar

« alle akutte sar, sasom snitsar, bidsar, flaenger, revner and hudafskrabninger

« operationssar (intraoperative og postoperative) .

* sar med eksponeret brusk, eksponerede sener, eksponerede ligamenter eller
eksponeret knogle

¢ 1.0g 2. grads-forbraendinger

tralingssar

« fistler og bylder

* kropshuler, ssésom munden, nasen og grerne

* kritisk koloniserede eller inficerede sar

* blgddelsskader

Granudacyn®-sarskylningsoplgsning kan anvendes til inddrypning ved sérbehandling
med negativt tryk (negative pressure wound therapy, NPWT).

Sikkerhedsforanstaltning(er)

* Granudacyn®-sarskylningsoplesning er ikke egnet til systemisk anvendelse, dvs.
Granudacyn®-sarskylningsoplgsning ma ikke administreres ved hjaelp af intravengse
eller intraarterielle injektioner eller infusioner. . .

* Bor ikke kombineres med andre sarrenseprodukter (sdsom enzymatiske sarrense-

midler]

¢ Undlad at blande med andre produkter eller kemikalier.

 Anvend kun intakte og ubeskédiﬁede pakninger.

 Anvend ikke Granudacyn®-sarskylningsoplgsning pa en patient og/eller bruger med
kendt overfglsomhed over for produktmaterialerne/-bestanddelene.

* Bor ikke indtages oralt, selvom det er ufarligt.



Brugsanvisning m

Gv;anudacyn@—sérskylnmgsoptﬂsnmg behgver ikke at blive afskyllet eller neutraliseret.
Saret skal skylles grundigt med Granudacyn®-sarskylningsoplgsning.

For at gge rensevirkningen anbefales det, at oplgsningen far mulighed for at virke i 60
sekunder til oplgsning af eventuelle skorper.

Denne procedure kan gentages adskillige gange om dagen eller ved hvert
bandageskift. Alternativt kan saret renses med gaze udbladt i
Granudacyn®-sdrskylningsoplesning.

Skorpebundne sarbandager friggres let med Granudacyn®-sarskylningsoplgsning og
uden skade. Til understgtning af den mekaniske rensning af saret kan anvendelses-
tiden af Granudacyn®-sarskylningsoplgsning udvides til15 minutter til fjernelse af
hardnakkede skorpedannelser.

Granudacyn®-sarskylningsoplgsning kan anvendes i op til 60 dage efter dbning. Dato-
en, hvor den dbnes fgrste gang, skal'skrives pa det dertil indrettede sted pa flasken.

Granudacyn®-sarskylningsoplgsning kan opvarmes til 37 °C for anvendelse.

Granudacyn®-sarskylningsoplgsning kan anvendes af laegfolk under overvagning af
sundhedspersoner og er egnet til gentaget anvendelse.

Granudacyn® NPWT bgr kun anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen,
der leveres af producenten af NPWT-systemet, af kvalificerede sundhedspersoner.

Granudacyn®-sarskylningsoplgsning kan anvendes sammen med Mélnlycke Health
Care-skumbandager: Mepilex, Mepilex Border og Mepilex Border Flex.

Saerlige betingelser for opbevaring og handtering
Opbevar produktet ved temperaturer pa mellem 3'og 25 °C.

Beskyttes mod direkte sollys.
Bortskaffelse skal ske i henhold til lokale miljgprocedurer.

Anden information
Granudacyn® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Mélnlycke Health Care AB.

Enhver alvorlig haendelse, der forekommer som fglge af anvendelsen af Granudacyn®-
sgrst{ylgmgsoplosning, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed
idit land.



Awahupa éknAuong Tpavpatwy Granudacyn® Q

Meplypagn npoiévrog

To SLaAupia €knAuang Tpaupatwy Granudacyn® eivat €va €Totpo npog xphon StaAupa
£KNAUGNG yLa Tov KaBapLopo Kat TNV €KNAUGN 0EEWY, XPOVLWY KAl HOAUGHEV®Y TPAUHAT®V.
0 kaBapLopog Twy TPaupaTwy NpoAapBavet Tn pOAUVON TOUG. L€ NON HOAUGHEVE Tpaupara,
N EVIOXUTIKN €KNAuGN pnopel va BonBNoEL 0Tn oNPavTIKA peiwon Tou PikpoBlakou
popTiou. AUTO NPOKUNTEL MG TN UNXAVLIKA ENOPACN TNG EKNAUGNG, NOU EUVOEL ETOL TNV
€MOUAWON TOU TPAUNATOG.

Meptexdpevo: vepod, xAwpLouxo vaTpLo, unoxAwptddeg 0€U, UNoxAwpLedeg vaTpLo

Evdeigeic xpnong

To dLaAupa eknAuong Tpauparwv Granudacyn® pnopei va xpnotponotnBet yua Tov

evdelexn KaBaplopo Twv akoAouBwv:

* OMOV TWV XPOVIWY TPAUpATwy onotoudnnote Baboug, onwg: EAkn SlaBnTikou nodLoy,
OAEG OL HOPPEG EAKDV TwV NOdLKY, EAKN Nieong

* OAwV TwV 0EEwV Tguuui)w)v, onwg Koyipara, daykwyara, oxwoipara, StavolEn
TPAUPATWV Kal EKOOPEG ) )

XELPOUPYLKAOV TPaUHATWY [Blavxr-:tprmxwv Kat ;1svxslpnTLKugv]

TPAUHATWY HE EKBEON XOVOPOU, TEVOVTWY, CUVOESHWY N 00TOU

sxmupau_uv Tou Kkat 2ou BaBuou

€AK®V ano akTvoBoAia

ouplyylwy Kat anooTnpaTwv X

OWHATIKOV KOWAOTAT®WY, ONWG T0 6TOHA, N PUTN KaL Ta a@TLa

TPAUHATWY PE KPLOLWO anotkLopo i poAuvon

TPAUHATWV TV HAAGKMVY LOTGOV

To dtaAupa eknAuong Tpaupdtwv Granudacyn® pnopei va xpnotponotnBet yia evotdAagn
otn Bepaneia Tpaupatwy pe apvnTikn nieon (NPWT).

I'Ipro%u)\ﬂ!iet;:

* To dudAupa éknAuong Tpaupatwv Granudacyn® dev eivat katdAAnAo yla ouGTNPATIKA
xpnon, dnAadn 1o StdAupa €knAuong Tpaupatwy Granudacyn® dev npénet va
xopnyeitat pe evéopAEBLa h evdoapTnplakn Eveon n €yxuon.

* Aev Ba npénet va ouvdUazeTal pe GAAa NpoiovTa Kabaplopou TpaupaTwy (onwg evzuptka
KaBapLoTIKA TPAUNATWY), B

* Mnv To avaptyvUeTe He AAAa NpolovTa N XNPLKEG OUCLEG.

* Na XpnolponoLeiTe HOVOV OKEPALEG CUOKEUAGIEG NoU devV EXOUV UNOOTEL ZNLA.

* Mn xpnotponoteite To SlaAupa €KNAUGNG Tpaupatwy Granudacyn® oe acBeveig n/kat
ﬁ)hun—:c HE YVWOTN UnepeualoBnoia oTa UALKG/oUoTATIKA Tou NpoiovTog.

¢ H katanoon, av kat akivduvn, dev ouvioTarat.



03nyieg xphong Q

To dLaAupa éknAuong Tpauparwy Granudacyn® dev xpetdzeTal va eknAuBet i va
e€oudeTepwBel. To Tpaupa Ba NpeneL va eKNAEVETAL EVOEAEXMG HE TO

SlaAupa eknAuong Tpaupdtwy Granudacyn®.

Ma Tnv evioxuon Tn¢ kaBaploTikng enidpacng, ouvioTaral va agnvete To dtahupa

va evepynoet yua 60 deutepoAenTa waoTe va dtahuBolv TUXOV EOXAPEG.

Autn n Oladikaaia pnopei va enavaAn@Bel NOAEG QopeC TNV npéEpa n oe Kabe alkayn
entdéapou. EVaAaKTIKa, To Tpaupa pnopel eniong va kabBaploTel pe yaza ePnoTiopévn Ue
dtaAupa éknAuong Tpaupatwy Granudacyn®.

Otenideopol nou xouv NpockoAnBel oTnv eoxapa Tou TPaUHATOG HNOPOUV Va
anokoMnBouv eUkoAa pe 1o Slalupa eknAuong Tpaupdtwy Granudacyn® kat xwpig va
npokAnBel TpaupaTiopog. Mpog unooTAPLEN Tou pnxavikou kaBaplopou Tou Tpalparog,
0 xpovog epappoyng Tou dtaklpartog EknAuong Tpaupdrwy Granudacyn® pnopet va
naparaBei oTa 15 AenTa yia Tnv anopdkpuven TUxov OKANPNG £0xapag.

Mera o dvouépq, 10 SLlaAupa EknAuong TﬁOUpﬁTu)V Granudacyn® pnopei va X
xpnotyonotndei yia £wg kat 60 npEpEC. H npepopnvia Tou Np@ToU avolypartog npénet va
GNUELMVETAL OTOV XMPO MOU NAPEXETAL NAVW OTN QLAAN.

To dtaAupa eknAuong Tpaupdtwv Granudacyn® pnopei va BeppavBei £wg Toug 37 °C npw
ané Tn xpnon.

To dtéAupa eknAuong Tpaupdtwv Granudacyn® pnopel va xpnotponotnBet anod
pn edkoUG uné Tnv eniBAeyn enayyeApaTiov uyeiag kat eivat kataAAnAo ya
enavalapBavopevn xpnon.

H Bepaneia Tpauudr_wvg.le apvnTikn nieon (NPWT) Granudacyn® 8a npénet va
XpNolponoleital ano L0IKEUPEVOUG enayyeAUaTieG uyeiag, Hovo Katénly CUPHOPPWONG
HE TIG 00NYiEG XPNOGNG NOU NapEXovTal ano Tov Napackeuaotn Tou cuathpatog NPWT.

To dtaAupa éknAuong Tﬁuupdrmv Granudacyn® pnopei va xpnatgonotnBel pe appadn
entBepata Tng Mélnlycke Health Care: Mepilex, Mepilex Border kat Mepilex Border Flex.

E131ké ouvBnKeg @UAAENG Kal CUVBNKEG XELPLOPOU
GulaocoeTe To Npolov oe Beppokpacia petagl 3 kat 25 °C.

MpooTaTevoTe 10 ANG T0 AUECO NALAKO PUG. X X
H anoppuyn Ba npénet va yivetat cUPQwva PE TLG TONKEG NePLBAAOVTIKEG dLadikaoieg.

‘AM\eG NAnpo@opieg

To Granudacyn® eivat onpa katateBév 1ng Molnlycke Health Care AB.

Onotodnnote coBapd oupBav npokUYeL and Tn xpnaon Tou dtakUpaTtog EkNAuong
Tpaupatwy Granudacyn® Ba npénet va ava@épeTal 6Tov NAPACKEUAGTA KAt oTnV appodia
apxn TNG Xwpag oag.



Granudacyn® Roztwor do ptukania ran Q

Opis produktu

Produkt Granudacyn® Roztwor do ptukania ran jest gotowym do uzycia roztworem do
ptukania ran, przeznaczonym do oczyszczania i ptukania ran ostrych, przewlektych i
zanieczyszczonych.

Oczyszczanie ran zapobiega ich zakazeniu. W przypadku juz zakazonych ran leczenie
wspomagajace, polegajace na ich ptukaniu, moze pomoc znacznie zmniejszy¢
obciazenie mikrobiologiczne.Jest to rezultatem mechanicznego dziatania ptukania, co
sprzyja gojeniu sie ran.

Zawartos¢: woda, sodu chlorek, kwas podchlorawy, sodu podchloryn

Wskazania do stosowania |

Produkt Granudacyn® Roztwor do ptukania ran mozna stosowac do doktadnego

oczyszczania:

 wszystkich ran przewlektych o dowolnej gtebokosci, takich jak: owrzodzenie w stopie
cukrzycowej, wszystkie postaci owrzodzenia ndg, odlezyn:

» wszystkich ran ostrych, takich jak skaleczenia, ugryzienia, rany szarpane, rany
pekajace i otarcia

« ran chirurgicznych ($rédoperacyjnie i pooperacyjnie)

« ran z odstonieciem chrzastek, $ciegien, wigzadet lub kosci

e oparzen 1.1 2. stopnia

 owrzodzenia popromiennego

* przetok i ropni

* Jam ciata, takich jak jama ustna, nos i uszy

e ran krytycznle skolonizowanych lub zakazonych

* urazéw tkanek miekkich

Produkt Granudacyn® Roztwor do ptukania ran mozna stosowac do wkraplania w
terapii podcisnieniowej (NPWT).

Srodki ostroznosci

* Produkt Granudacyn® Roztwdr do ptukania ran nie jest przeznaczony do stosowania
ogélnoustrojowego, tzn. produktu Granudacyn® Roztwdr do ptukania ran nie wolno
kl odawac w dozylnych lub dotetniczych wstrzyknieciach lub infuzjach.

ie taczy¢ z innymi produktami do oczyszczania ran (takimi jak enzymatyczne $rodki

do oczyszczania ran),

 Nie mieszac z innymi produktami ani substancjami chemicznymi.

tosowac tylko nienaruszone i nieuszkodzone opakowania

* Nje stosowac produktu Granudacyn® Roztwor do ptukania ran u pacjenta i (lub)
uzytkownika ze stwierdzona nadwrazliwoscia na materiaty/sktadniki produktu.

« Spozycie doustne, chociaz nie jest szkodliwe, nie jest jednak zalecane.




Instrukcja uzycia @

Nie ma koniecznosci sptukiwania ani neutralizacji produktu Granudacyn® Roztwér do
E{ukan;a ran. Rane nalezy doktadnie przeptukac produktem Granudacyn®

oztwor do ptukania ran.
W celu nasilenia dziatania oczyszczajacego zalecane jest umozliwienie
wsigkania roztworu przez 60 sekund w celu usuniecia przyschniec.
Procedure te mozna powtarza¢ kilka razy na dobe lub podczas kazdej zmiany opat-
runku. Alternat%wnie rane mozna oczysci¢ gaza namoczona produktem Granudacyn®
Roztwor do ptukania ran.
Przyschniete do rany opatrunki mozna tatwo oddzieli¢ produktem Granudacyn®
Roztwor do ptukania ran, bez spowodowania urazu. W celu wsparcia oczyszczania |
mechanicznego rany mozna wydtuzyc czas aplikacji produktu Granudacyn® Roztwér
do ptukania ran do 15 minut w celu usuniecia uporczywych przyschnie¢.

Granudacyn® Roztwor do ptukania ran mozna stosowac przez okres do 60 dni po
pierwszym otwarciu. Date pierwszego otwarcia nalezy zapisa¢ w przeznaczonym do
tego celu miejscu na butelce.

g';?gudacyn® Roztwér do ptukania ran mozna ogrza¢ przed uzyciem do temperatury

Produkt Granudacgn@ Roztwor do ptukania ran moze by¢ uzywany Brzez osoby bez
wyksztatcenia medycznego pod nadzorem personelu medycznego. Produkt nadaje sie
do wielokrotnego stosowania.

Produkt Granudacyn® NPWT powinien ?\Yé stosowany tylko zgodnie z instrukcja uzycia
dostarczona przez producenta systemu NPWT przez personel medyczny.

Produkt Granudacyn® Roztwor do ptukania ran mozna stosowac z opatrunkami pian-
kowymi firmy Mélnlycke Health Care: Mepilex, Mepilex Border i Mepilex Border Flex.

Specjalne warunki przechowywania i stosowania
Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze 3 25°C.

Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem. . .
Produkt nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi procedurami dotyczacymi ochrony
$rodowiska naturalnego.

Inne informacje . X .
Granudacyn® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Molnlycke Health Care AB.

Wszelkie powazne incydenty wystepujace w powiazaniu ze stosowaniem produktu
Granudacyn® Roztwor do ptukania ran nalezy zglaszac producentowi i wtasciwemu
organowi w kraju uzytkownika.



Granudacyn® roztok k vyplachu ran @

Popis vyrobku
Granudacyn® roztok k vyplachu ranl!]e roztok k vyplachu ran, pfipraveny k okamzitému
Eouim’, pro cisténi a vyplach akutnich, chronickych a kontaminovanych ran.

isténi ran brani infekci rany. V ranach, které jsou jiz infikované, maze podpQrny vy-
plach rany podstatné snizit mikrobialni zatizeni. Je tomu tak v disledku mechanického
pUsobeni vyplachu, tedy podpory hojeni rany.

Obsah: Voda, chlorid sodny, kyselina chlorna, chlornan sodny

Indikace pro pouziti

Granudacyn® roztok k vyplachu ran lze pouzivat k dikladnému ¢isténi nasledujicich

ran;

« vdechny chronické rény jakékoli hloubky, jako: viedy na diabetické noze, vdechny
formy bércovych vfedl, otlakové rany =~ L .

« vSechny akutni rany, jako jsou Fezné rany, Stipance, trzné rany, praskliny a odfeniny

e chirurgické rany (v pribéhu operace a po operaci) ,

any s obnaZenou chrupavkou, Slachami, vazy nebo kosti

opaleniny 1. a 2. stupné

iacni vredy

* pistéle a abscesy .

o télesné dutiny, jako Usta, nosa usi |

* kriticky kolonizované nebo infikované rany

e zranéni mékké tkané

Fﬂgwﬂacyn@ roztok k vyplachu ran lze pouzivat k instilaci v podtlakové terapii ran

Bezpecnostni opatieni . ) i i .

 Granudacyn® roztok k vyplachu ran neni vhodny k systémovému pouZiti, tzn.
Granudacyn® roztok k vyplachu ran nesmi byt podavan ve formé intravenéznich nebo
intraarterialnich injekci nebo infuzi, =~ R

* Nekombinujte s jinymi vyrobky k Cisténi ran (jako jsou enzymatické Cistice ran)

e Zabrafte miseni's jinymi vyrobky nebo chemikaliemi
PouZivejte pouze nedotcend a neposkozena baleni o » .

* Nepouzivejte Granudacyn® roztok k vyplachu ran u pacientli a/nebo uZivatell se
znamou hypersenzitivitou na materialy/komponenty vyrobku.

* Peroralni poZiti se nedoporucuje, prestoZe je neSkodné.



Navod k pouziti @

Gvranudwaci/n®vroztol'< k vyplachu ran neni potieba oplachovat ani neutralizovat. Rany je
treba dlk(adné vyplachnout roztokem Granudacyn® k vz’glachu ran.

Pro zvySeni ucinku Cisténi se doporucuje nechat roztok 60 sekund vsaknout pro
rozpusténi pripadnych inkrustaci.

Tento postup [ze opakovat nékolikrat denné nebo pfi kazdém prevazu.

Alternativne lze ranu Cistit gazou nasaklou roztokem Granudacyn®

k vyplachu ran.

Inkrustované kryti rany lze snadno uvolnit roztokem Granudaq{n@ k vyplachu ran bez
traumatu, Pro podporu mechanického cisténi rany lze dobu aplikace roztoku Granuda-
cyn® k vyplachu rany prodlouzit na 15 minut pro odstranéni Gpornych inkrustaci.

Granudacyn® roztok k vyplachu ran lze pouZivat az 60 dnli od otevieni. Datum prvniho
otevreni

je tfeba zapsat do volného mista na lahvicce.

Granudacyn® roztok k vyplachu ran lze pred pouZitim zahrat na teplotu az 37 °C.

Granudacyn® roztok k vyplachu ran mohou pouZivat leZici osoby pod dozorem
zdravotnikd a je vhodny pro opakované pouZiti.

Granudacyn® NPWT mohou pouZivat pouze kvalifikovani zdravotnici podle navodu k
pouZiti, dodaného vyrobcem systému NPWT.

Granudacyn® roztok k vyplachu ran lze pouZzivat s pénovymi krytimi Molnlycke Health
Care: Mepilex, Mepilex Border a Mepilex Border Flex.

. inky a .
Skladuite pri teploté 3 az 25 °C.

Chraiite pred slunecnim svétlem.

Likvidace podle mistnich pFedpist na ochranu Zivotniho prostiedi.

Dalsi informace
Granudacyn® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Mélnlycke Health Care AB.

Pokud by doslo v souvislosti s roztokem na vyplach rény Granudacyn® k jakémukoli
zévaznému incidentu, je ti'eba to nahlasit vyrobci a kompetentnimu organu ve vasi
zemi.



Granudacyn® Sebdblité oldat @

Atermeék leirasa

A Granudacyn® Seboblitd oldal hasznalatra kész seboblité oldat, amely akut, kronikus
és szennyezett sebek tisztitdsara, valamint irrigalasara a alkalmas.

A sebek fisztitdsa megeldzi a sebek elfertdz6dését. A mar fertdzott sebek kiegészitd
irrigalasa jelentésen csokkentheti a mikrobialis terhelést. Ez az irrigalas mechanikus
hatasanak az eredménye, amely segiti a sebgydgyulast.

Osszetétele: viz, natrium-klorid, hipoklérossav, natrium-hipoklorit

Alkalmazasi teriiletei:

A Granudacyn® Seboblit6 oldat az alabbi sebtipusok alapos tisztitdsara hasznalhato:

¢ barmilyen mély kronikus seb, mint eldaul a diabéteszes labfekély, barmilyen tipusu
labfekely, valamint a felfekvesi feké

¢ minden éle akut sebek, mint példaul: vagasok. harapasok, zlzott sebek, égési sebek
és horzsolasok

* miitéti sebek (intraoperativ és posztoperativ)

« olyan sebek, amelyek szabadon hagyjak a porcokat, inakat, szalagokat vagy csontokat

és |I. foku égése

ugarfekélyek

* sipolyok és talyogok

« testliregek (mint példaul a szaj, az orr és a fiil)

e kritikusan kolonizalt vagy fert6zott sebek

o lagyszoveti sériilések

A Granudacyn® Seboblit6 oldat folyadékdramoltatashoz is hasznalhatd negativn-
yomas-terapia alkalmazasa esetén.

Altalanos biztonsagi tajékoztato:

¢ A Granudacyn® Seboblitd oldat szisztémasan nem alkalmazhalo vagyis nem adhaté
intravénasan, illetve intraartérias injekciokban Vaﬁ:‘ll infaziokl

* Nem szabad mas sebtisztito készitményekkel (példaul enmmtartalmu sebtisztitd
szerekkel] kombinalnj.

* Ne keveri]e mas termékekkel vagy vegyszerekkel.

* Nem szabad felhasznalni, ha a csuma?olas nem ép vagy sériilt

* Ne alkalmazza a Granudacyn® Seboblité oldatot, ha a etegnel/felhasznatonal
Gsszetevbivel szembeni ismert tdlérzékenység all fenn.

o Atermék lenyelése, bar veszélytelen, nem javallott.



A termék hasznalata/alkalmazasa: @
A Granudacyn® Seboblitd oldatot nem kell legbliteni vagiy semlegesiteni. A sebet
alaposan le’kell 6bliteni Granudacyn® Sebdblits oldatta

Atisztito hatés fokozasa érdekében ajénlatos 60 masodpercig varni, hogy az oldat
beivodjon a sebbe és feloldja a varkepzodesl

Ez az eljaras naponta tébbszor va(% inden kotéscserénél megismételhetd. Alternativ
megoldasként a seb Granudacyn® Sebdblitd oldattal 4titatott gézzel is

megtisztithatd.

A Granudacyn® Seboblitd oldattal a bevarasodott kétések is konnyen,

sériilés nélkiil meglazithatok. A seb mechanikus megtisztitisanak az eLosegllesehez
a Granudacyn® Seboblitd oldatot 15 percig is lehet alkalmazni a tartés
varképzédmények eltavolitdsanak céljara.

A Granudacyn® oldat felbontast kévetden 60 napig hasznalhato fel. Jegyezze fel a
felbontas napjat az Uvegen lathaté mezébe.

A Granudacyn® Sebdblitd oldatot felhasznalas el6tt fel lehet melegiteni 37 °C-ra.

A Granudacyn® Sebkezeld gélt egeszsegug\yl személyzet felligyelete mellett barki
alkalmazhatja és alkalmazasa megismételhe

A Granudacyn® NeFat\vnyomas terapiét ellenben kizarélag a negativnyomas-terapias
rendszer gyartdja altal rendelkezésre bocsatott hasznalati utasitasnak megfelelden
csak egészségligyi szakemberek alkalmazhatjak.

A Granudacyn® Sebdblitd oldat hasznalhaté a Mdlnlycke Health Care éltal ?:yarton
habkotszerekkeL - a Mepilex-szel, a Mepilex Borderrel és a Mepilex Border Flex-szel
- egyitt

Kulonleoges tarolasi és kezelési feltételek:
3 és 25 9C kozatti hémérsékleten tarolando.

Kozvetlen napfénytdl védve tarolandé,
Az artalmatlanitds a helyi kornyezetvédelmi eljarasoknak megfeleléen térténik.

Tovabbi informaciok:
A Granudacyn® a Mélnlycke Health Care AB markavédjegye.

Ha a Granudacyn® Sebkezel6 oldat alkalmazasa soran feLlepo stlyos eseményeket
jelenteni kell a’gyartonak, valamint az illetékes hatésaganak.



Granudacyn® sarskyllevaske @

Produktbeskrivelse

Granudacyn® sarskyllevaeske er klar til bruk for rensing og skylling av akutte, kronis-
ke og kontaminerte sar.

Rensing av sar forebygger infeksjoner. Hvis saret allerede er infisert, kan {){terll ere
skylling av saret bidra til en betydelig reduksjon av mikrobiell belastning. Dette kom-
mer av den mekaniske effekten av skyllingen, som fremmer sarheling.

Innhold: Vann, natriumklorid, hypoklorsyre, natriumhypokloritt

Indikasjoner for bruk

Granudacyn® sarskylleveeske kan brukes til grund|gbrenﬁmrmgvav folgende sar:

« alle kroniske sdr uansett dybde, for eksempel: diabetiske fotsar, alle former for sar
pa bena, trykksar

« alle akutte sar som kutt, bitt, rifter, sprukne sar og skrubbsar

« kirurgiske sar (intraoperative og postoperative)

ar med eksponert brusk, sener, ligamenter eller bein

orste- og annengrads forbrenninger

tralebehandlingssar

stler og abscesser

* kroppshuler som munn, nese og grer

« kritisk koloniserte eller infiserte sar

* blgtvevsskader

Granudacin® sarskyllevaeske kan brukes til instillasjon ved sérbehandling med
undertrykk (NPWT).

Forholdsregler

e Granudacyn® sars‘;,k){(tleveske er ikke egnet for systemisk bruk, dvs. Granudacyn®
sarskyllevaeske ma ikke administreres med intravengse eller intraarterielle injeks-
joner eller infusjoner. .

« Skal ikke kombineres med andre sarrenseprodukter (for eksempel enzymatisk

* Skal kun brukes hvis emballasjen er intakt og uskadd.

* Granudacyn® sarskyllevaeske skal ikke brukes til pasienter og/eller brukere med
kjent overfalsomhet overfor produktets materialer/innholdsstoffer.

 Svelging er ufarlig, men ikke anbefalt.

sarrens).
o Skal ikke blandes med andre produkter eller kjerl:vilé%lier.



Bruksanvisning, @
Granudacyn® sarskylleveeske trenger ikke renses eller ngytraliseres. Saret skal
skylles grundig med Granudacyn® sarskyllevaeske.

For a forsterke dep rensende effekten, anbefales det a la skyllevaesken blatlegge saret
i 60 sekunder for & lgse opp eventuelle skorper.

Denne prosedyren kan gjentas flere ganger om dagen, eller ved hvert bandasjeskift.
Alternativt kan saret renses med gasbind fuktet med Granudacyn®

sarskyllevaeske.

Fastgrodde sarbandasjer lgsnes lett med Granudacyn® sarskylleyaeske

uten skader. For. a stotte den mekaniske rensingen av saret kan pafgringstiden for
Granudacyn® sarskyllevaeske forlenges til 15 minutter for & fjerne harde skorper.

Granudacyn® sarskylleveeske kan brukes i inntil 60 dager etter anbrudd. Datoen for
forste anbrudd skal noteres pa angitt sted pa flasken.

Granudacyn® sarskyllevaeske kan varmes opp til 37 °C for bruk.

Granudacyn® sarskyllevaeske kan brukes av vanlige personer under oppsyn av helse-
personell'og er egnet for gjentatt bruk.

Granudacyn® NPWT skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell og i henhold til
bruksanvisningen som falger med NPWT systemet.

Granudacyn® sarskxhtevaeske kan brukes med fglgende Mdlnlycke Health Care skum-
bandasjer: Mepilex, Mepilex Border og Mepilex Border Flex.

Oppbevarings- og handterin sbehn elser
Oppbevar produktet mellomg g

Beskyttes mot direkte sollys.
Kassering skal handteres i henhold til lokale miljgprosedyrer.

Ytterligere informasjon
Granudacyn® er et registrert varemerke tilhgrende Mélnlycke Health Care AB.

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbindelse med bruk av Granudacyn®
Zarskyllevaeske skal den rapporteres til produsenten og kompetente myndigheter i
itt



Raztopina za izpiranje ran Granudacyn® e

Opis proizvoda e

Raztopina za izpiranje ran Granudacyn® je raztopina za ¢iscenje in izpiranje akutnih,
kronicnih in kontaminiranih ran, ki je Ze E’rlpravljena za uporabo.

Ciscenje ran preprecuje njihove okuzbe. Pri ranah, ki so Ze okuzene, lahko dodatno
izpiranje ran pomaga mocno zmanjsati mikrobno breme. To je rezultat mehanskega
ucinka’izpiranja, ki spodbuja celjenje rane.

Vsebina: voda, natrijev klorid, hipoklorova kislina, natrijev hipoklorit

Indikacije za uporabo -

Raztopina zav\z%lranje ran Granudacyn® se lahko uporablja za temeljito ¢iSCenje:

« vseh kroni¢nih ran, ne glede na globino, kot so diabeti¢ne razjede na stopalu, vse
vrste razjed na noaah, razjede zaradi pritiska

 vseh akutnih ran, kot so ureznine, ugrizi, raztrganine, razprte rane in odrgnine

e kirurskih ran (medoperativnih in pocperativnih%

an z izpostavljenim hrustancem, kitami, vezmi ali kostmi

peklin 1.in 2. stopnje

adiacijskih razjed

stulin abscesov .

o telesnih votlin, kot so usta, nos in usesa

« kriticno koloniziranih ali okuZenih ran

* ran na mehkih tkivih

Raztopina za izpiranje ran Granudacyn® se lahko uporablja kot tekocina za dovajanje
pri zdravljenju ran z negativnim tlakom (NPWT).

Previdnostni ukrepi

* Raztopina za izpiraréje ran Granudacyn® ni primerna za sistemsko uporabo; raztopi-
na za izpiranje ran Granudacyn® se ne sme dajati z intravenskim ali intraarterijskim
injiciranjem ali infundirary’em. el

* Ne smese kombinirati z drugimi sredstvi za ¢iS¢enje ran (na primer z encimskimi
sredstvi za Ciscenje ran).

* Ne mesajte z drugimi zdravili ali kemikalijami.

* Uporabljajte samo neodprta in neposkodovana pakiranja.

* Raztopine za izpiranje ran Granudacyn® ne uporabljajte pri bolnikih in/ali uporabni-
kih z znano preobcutljivostjo na njene materiale/sestavine.

* Peroralno zauZitje se odsvetuje, ¢eprav ni Skodljivo.



Navodila za uporabo E

Raztopine za izpiranje ran Granudacyn® ni treba izprati ali nevtralizirati. Rano je treba
le temeljito izprati z raztopino za |zp|rar‘ye ran Granudacyn®.

Za boljsi ucinek Ciscenja priporo¢amo, da raztopina ostane v rani 60 sekund, da raztopi
morebitno skor{o.
Ta postopek se lahko izvaja veckrat na dan oziroma ob vsaki menjavi obloge. Rano je
mogoce ocistiti tudi z gazo, namoceno v raztopino za izpiranje ran

Granudacyn®. . .

Zaskorjene obloge za ranege mogoce zlahka in brez poskodb sprostiti z

raztopino za izpiranje ran Granudacyn®. V podporo mehanskemu ¢iscenju ran lahko
Cas nanosa raztopine za izpiranje ran Granudacyn® podaljSate na 15 minut, da se
odstrani trdovratna skorja.

Po odprtju se raztopina za izpiranje ran Granudacyn® lahko uporablja do 60 dni. Datum
prvega odprtja je treba napisati na temu namenjeno mesto na plastenki.

Raztopina za izpiranje ran Granudacyn® se lahko pred uporabo segreje do najvec 37°C.

Raztogino za izpiranje ran Granudacyn® lahko pod nadzorom zdravstvenih delavcev
uporabljajo tudi osebe brez zdravstvene izobrazbe. Primerna je za ponavljajoco se
uporabo.

Raztopino za izpiranje ran Granudacyn® v kombinaciji s sistemom za zdravljenje ran z
negativnim tlakom (NPWT) smejo uporabljati samo usposobljeni zdravstveni delavci, in
sicer skladno z navodili za uporabo proizvajalca sistema NPWT.

Raztodping za izpiranje ran Granudacyn® se lahko uporablja s penastimi oblogami za
rane druzbe Molnlycke Health Care: Mepilex, Mepilex Border in Mepilex Border Flex.

Posebna navodila za shranjevanje in ravnanje
Shranjujte pri temperaturi med 3 °C in 25 °C.

Zascitite pred neposredno soncno svetlobo.
Zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Druge informacije .
Granudacyn® je zascitena blagovna znamka druzbe Mdlnlycke Health Care AB.

0 vsakem resnem incidentu v povezavi z uporabo raztopine za jzpiranje ran Granuda-
cyn® je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v vasi drzavi.



Granudacyn® upurauuoHeH pa3TBop 3a paHu @

OnucaHue Ha npoayKTa

Granudacyn® vpuraloHeH pa3Teop 3a paHu e rotos 3a ynotpeba upuraymoHeH
pasTBOp 3a paHW, NpefHa3Ha4vyeH 3a NOYUCTBaHe U UpUraunsa Ha oCTpU, XPOHUYHU 1
KOHTaMWUHUPaHWU paHn.

MouncTBaHeTo Ha paHuTe npefoTBpaTABa MH¢€KTMpaHeT0 UM, an paHu, KouTo

BeYye ca MHq)eKTMpaHM, NPUNOXeHNeTo Ha afiloBaHTHa UpUrauns Ha paHaTa MoXxe

Aa NOMOrHe 33 3Ha4YUTeNIHO HaMansBaHe Ha MMKPOﬁHaTa KOHTaMuUHaumsa. 3aToBa
cnocobcTBa MEXaHUYHUAT e¢eKT Ha camaTta upurauyms, Kato no To3n Ha4ynH nomMara 3a
3a3/paBsiBaHeTO Ha paHaTa.

CoabpxaHue: Boga, HaTpues xnopua, XMnoxnopHa KMCeNnHa, HaTpUeB XMMOXNopuT

WHcTpykumm 3a ynotpeba

Granudacyn® upuralioHeH pa3TBOp 3a paHu Moxe /ia Ce Npuaara 3a WaTtenHo

NoYnCTBaHe Ha:

® BCUYKM BUAOBE XPOHUYHU paHU C BCAKakBa AbﬂﬁOHMHa: ,E(I/IaﬁeTHM ynuepauuu Ha
CcTbnanaTta, BCAKaken ¢OpMM Ha ynuepaunun no Kpakara, paHu oT

* 3anexasaHe

* BCAKAKBM BMAOBE OCTPW paHU KaTo NOpsi3BaHWUs, yxanBaHusd, nauepauunu, cuenBaHms
v abpasun

© XUPYPTUYHN paHy [MHTpaonepaTUBHIN U NoCToNepaTUBHN)

® PaHW C eKCNOHMPAaHWN XPYLLSAN, CYXOXKUAUA, NUFaMEeHTN UK KOCTU

® U3rapsiHus ot 1-Ba unKn 2-pa crenex

® ynuepauum ot obnbusaHe

* ductynn n abecuecu

® paHM B KyXMHM KaTo yCTa, HOC 1 yln

® KPUTUYHO KONOHM3UPAHU MW MHPEKTUPAHU paHn

® HapaHABaHWA Ha MeKW TbKaHU

Granudacyn® unpuraumoHeH pa3TBop 3a paHW MOXe fja Ce U3M0N3Ba KaTo Tepanua 3a
paHu ¢ oTpuuatento Hansraxe [(NPWT - negative pressure wound therapy).

MpeanasHu mepkn

* Granudacyn® vpuraumoHeH pasTeop 3a paHu He e NOAXOAsiLY 3@ BLTPECUCTEMHO
npunoxexue, T.e. Granudacyn® npurauvoHeH pa3TBop 3a paHu He Tpsibea fa ce
npwunara Ypes NHTPABEHO3HO UAW MHTPAaPTEPUANHO MHXEKTUPaHe Unn MHPY3NU.

* He TpsibBa Aa ce KOM6MHWpa C APYri NOYMCTBALLW NpenapaTy 3a paku (KaTo eH3UMHN
npenapaTii 3a NoYnCTBaHe Ha paHu)

¢ [la He ce cMecBa C ApYrv NPOAYKTU UK XMMUKANKU

. JJa Ce U3MoN3BaT caMo HenoBpeaeHW 0NakoBKKN C HeHapylweHa usaocT

¢ Granudacyn® vpurauvoHeH pa3TBop 3a paHu He TpsibBa fa ce n3nonsea npu
ﬂaLLVIeHTI/I/MﬂM HOTDEEMTEJ’IVI C n3BecTHa 4yBCTBUTENIHOCT KbM CbCTaBKUTE Ha
npoaykTa.

* [lepopanHoTo nornbLiaHe Ha pasTBopa, Makap v 6e3BpefHo, He ce NpenopbyBa.



WHcTpykumm 3a ynotpeba @
Granudacyn® MSMI’aLLMDHEH pasTBOp 3a paHu He TpsibBa Aa ce 0TMUBA UV
HeyTpanu3wupa. PaHata Tpsbsa aa ce npomue waresnHo ¢ Granudacyn®

WPUrauMoHeH pasTBOP 3a paHu.

3a yBenunyaBaHe Ha NOYNCTBALLMSA edeKT ce NPenopbyBa PasTBOPLT A Ce 0CTaBU Aa
nonve 3a 60 cekyHAu, 3a ;@ Ce pa3TBOPST KpyCTUTe.

Tazun npoueaypa Moxe Aa ce NoBTaps Mo HAKOMKO NbTU Ha AeH WK Npu Bcsika cMaHa
Ha npeBpb3KaTa. Kato anTepHaTUBa paHaTa MOXe Aa ce NoYyMcTBa € Mapns, HanoeHa ¢
Granudacyn® upurauMoHeH pa3Teop 3a paHu.

ﬂpepr?}KM C KpycTu MOXe Aa ce pa3xnabart necHo n bes NpUYnHABaHe Ha TpaBMu C
nomoluta Ha Granudacyn® upurauuoHeH pa3TBop 3a paHi. 3a No-[06po MexaHnyHo
noyncTBaHe Ha paHaTa BpeMeTo 3a npunoxeHue Ha Granudacyn® npurauunoHeH
pas3TBOP 33 paHu MOXe fa ce YALIKM A0 15 MUHYTK, 33 Aa Ce OTCTPaHAT No-ynopuTuTe
KpyCTH.

Cnep nbpBo otBapsiHe Granudacyn® upuralnoHeH pa3TBop 3a paHu Moxe aa ce
n3nonsea 3a nepuop Ao 60 aHu. [latata Ha nbpBo oTBapsiHe Tpsibea fa ce 3anuwe B
npegHa3Ha4yeHoTo 3a TOBa NoJsie Ha eTuKeTa Ha GymnKaTa.

ﬂpeﬁwoénmpeﬁa Granudacyn® upuraunoHeH pa3TBop 3a paHu Tpsbsa aa ce 3atonau
no X

Granudacyn® upwuraunoHeH pa3TBop 3a paHu Moxe Aa ce npuiara ot
Hecneunanusnpanu nuua nof HabnlAeHNeTo Ha MEANLMHCKM CNeuuaniucTi n e
noAXoAsLLY 38 MHOrokpaTHa ynotpeba.

Granudacyn® NPWT tpsbBa aa ce n3nonssa oT KBanupuLMpaHn MeANLNHCKN
crneumnannucT camo Npu cnaseaHe Ha MHCTPyKLUKUUTe 3a ynoTpeba, npefjoctaBern
npoussoautens Ha NPWT cuctemata.

Granudacyn® vpuraunoHeH pasTeop 3a paHu MOXe fia ce npuara ¢ AyHanpeHeHnTe
npespb3kk Ha Molnlycke Health Care: Mepilex, Mepilex Border u Mepilex Border Flex.

[ y Ha CbXp v pabora c npoaykTa

MpoaykTsT TpsibBa Aa ce cbxpaHsiBa Npu Temnepatypa Mexay 3 u 25°C.

[la ce npeanassa oT C/ibHYeBa CBETANHA.

ﬂ.a Ce yHMUul0KaBa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE M3MCKBAHMA 3a ONa3BaHe Ha OKo/HaTa
cpepa.

JDonbnuutenHa nnpopmauus

Granudacyn® e pernctpupaHa Tbprocka Mapka Ha Molnlycke Health Care AB.
Bceku cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HWKHaN oT ynoTpebaTa Ha Granudacyn® unpurauymoreH
pa3TBOp 3a paHu, Tpsibea Aa bbae cbobliaBaH Ha NPOM3BOANTENS U HA CbOTBETHUTE
KOMMNeTeHTHM opraHun BbB BaluaTta cTpaHa.



Solutie pentru irigarea plagilor Granudacyn® @

Descrierea produsului
Solutia pentru irigarea plagilor Granudacyn® este o solutie de irigare gata de utilizare,
Eentru curatarea si irigarea plagilor acute, cronice si contaminate.

uratarea plagilor permite prevenirea infectdrii acestora. In cazul plagilor deja
infectate, irigarea suplimentara a plagii poate ajuta in mod semnificativ la reducerea
incarcaturii microbiene. Acest lucru se datoreaza efectului mecanic al irigarii, care
faciliteaza vindecarea plagii.

Compozitie: apa, clorura de sodiu, acid hipocloros, hipoclorit de sodiu

Indicatii de utilizare

Solutia pentru irigarea plagilor Granudacyn® poate fi utilizata pentru curatarea

completd a:

e oricaror pldgi cronice, independent de profunzime, cum sunt: ulcer al piciorului
diabetic, toate formele de ulcere la nivelul piciorului, leziuni de presiune

e oricdror leziuni acute, cum sunt taieturi, muscaturi, laceratii, plagi dehiscente sau

abraziuni

« plagilor chirurgicale (intraoperatorii si postoperatorii)

* plagilor cu expunere de cartilaj, tendon, ligament sau os

e arsurilor de gradul 1si 2

e ulcerelor de iradiere

o fistulelor si abceselor

« cavitatilor corporale, cum sunt gura, nas si urechi

. Flégltqr colonizate sau infectate in mod grav

e leziunilor tesuturilor moi

Solutia pentru irigarea plagilor Granudacyn® poate fi utilizata pentru instilare in
cadrul terapiei cu presiune negativa la nivelul plagilor (NPWT).

Precautie(precautii)

 Solutia pentru irigarea pté%ilor Granudacyn® nu este adecvata pentru utilizare
sistemica, prin urmare nu trebuie administrata prin injectii sau perfuzii intravenoase
sau intra-arteriale,

* Nu trebuie asociata cu alte produse de curatare a plagilor (de exemplu, produse de
curatare enzimatice pentru plagi).

¢ A nu'se amesteca cu alte produse sau substante chimice.

¢ A se utiliza numai ambalaje intacte si nedeteriorate.

A nu se utiliza Solutia pentru irigarea plagilor Granudacyn® la pacienti si/sau utiliza-
tori cu hipersensibilitate cunoscuta la materialele/componentele produsului.

* Ingestia, desi inofensiva, nu este totusi recomandata.



Instructiuni de utilizare :

Solutia pentru irigarea plégltor Granudacyn® nu trebuie clatitd sau neutralizata. Plaga

trebuie irigata complet cu Solutia pentru irigarea plagilor Granudacyn®.

Pentru amplificarea efectului de curatare, se recomanda ca solutia sa fie

|5sati s& actioneze timp de 60 secunde, pentru a dizolva orice incrustari.

Procedura poate fi repetata de mai multe ori pe zi sau la fiecare schimbare

a pansamentului. In alternativa, plaga poate fi curatata cu tifon imbibat cu Solutia

Bentru irigarea plagilor Granudacyn®. . X
ansamentele de pe plagi incrustate pot fi indepartate usor si fara traumatisme cu

ajutorul Solutiei pentru irigarea_plégi or Granudacyn®. Pentru a facilita curatarea

mecanicd a plagii, timpul de aplicare a Solutiej pentru irigarea plagilor Granudacyn®

poate fi prelungit pana la 15 minute, pentru‘a indeparta incrustarile rezistente.

Dupa deschidere, Solutia pentru irigarea plagilor Granudacyn® poate fi utilizata timp
de pana la 60 zile. Data primei deschideri trebuie scris& in spatiul prevazut pe flacon.

Solutia pentru irigarea plagilor Granudacyn® poate fi incalzita pana la 37 °C inainte
de utilizare.

Solutia pentru irigarea plagilor Granudacyn® poate fi utilizatd de catre orice persoand
sub supravegherea unui profesionist din domeniul sanatatii si este adecvata pentru
utilizare repetata.

Granudacyn® NPWT trebuie utilizata numai in conformitate cu instructiunile de
utilizare furnizate de producatorul sistemului NPWT, de catre un profesionist calificat
din domeniul sanatatii.

Solutia pentru irigarea Elégitor Granudaan@ poate fi utilizata cu pansamente din
spuma Malnlycke Health Care: Mepilex, Mepilex Border si Mepilex Border Flex.

Conditii speciale de pastrare si con e manipulare
A se pastra produsul la temperaturi cuprinse intre 3 si 25 °C.

A se proteja de lumina solara directa. X . .
Eliminarea produsului trebuie efectuata conform procedurilor locale privind mediul
inconjurator.

Alte informatii N
Granudacyn® este o marca inregistratd a Mélnlycke Health Care AB.

Orice incident grav care a avut loc in raport cu utilizarea Solutiei pentru irigarea
plagilor Granudacyn® trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din tara
dumneavoastra.



Roztok na vyplachovanie ran Granudacyn® @

Popis produktu ) | "
Roztok na vyplachovanie rdn Granudacyn® je roztok na vip'lachovame ran pripraveny
pa pouzitie na Cistenie a \?/ﬂlachovame akutnych, chronickych a kontaminovanych ran.
Cistenije ran zabranuje infekcii rany. V ranach, ktoré su uz infikované, méze dodatocné
vyplachovanie rany Eoméct’ v%znamne znizit mikrobialne zataZenie. Je to vysledkom
mechanického uc¢inku vyplachovania, ktory podporuje hojenie.

Obsah: Voda, chlorid sodny, kyselina chlérna, chlérnan sodny.

Indikacie

Roztok na vyplachovanie ran Granudacxn@ sa moze pouzivat na dokladné ¢istenie:

 véetkych chronickych ran akejkolvek hibky, ako su diabeticky vred na nohach, vietky
formy vredov na nohach, otlak

. v%etky{ch akutnych ran, ako su'porezania, pohryznutia, trzné rany, prasknuté rany a
odrenin

e chirurgickych ran (intraoperacnych a pooperaénych)

e ran s odkrytou chrupavkou, slachami, véazmi alebo kostou

opalenin 1. a 2. stupia

redov z oZarovania

o fistul a abscesov .

« telesnych dutin ako Usta, nos a usi | |

* kriticky kolonizovanych alebo infikovanych ran

¢ poraneni makkého tkaniva

Roztok na vyplachovanie rdn Granudacyn® sa méze pouzivat na instilaciu pri liecbe ran
negativnym tlakom (Negative Pressure Wound Therapy, NPWT).

Upozornenie (-a) i i i L.

 Roztok na vyplachovanie ran Granudacyn® nie je vhodny na systémové pouZitie, t.zn.
ze roztok na vyplachovanie ran Granudacyn® sa nesmie podavat intravenéznymi ani
intraarterialnymi injekciami ani infGziami. | | | L

* Nema sa kombinovat s inymi produktami na istenie ran (ako st enzymové pripravky
na Cistenie ran)., 3

* NemieSajte s inymi produktami ani chemikaliami.

 PouZivajte len Uplné a neporusené balenia.

* NepouZivajte roztok na vyplachovanie ran Granudacyn® quacwentov a/alebo
pouzivatelov so znamou precitlivenostou na materialy/zlozky produktu.

¢ Aj ked'je peroralne poZitie neSkodné, neodporuca sa.



Pokyny na pouzitie @

Roztok na vyplachovanie rdn Granudacyn® sa nemusi oplachovat ani neutralizovat.
Rana sa mé dokladne preplachnut roztokom na vyplachovanie ran Gl;anudacgn .,
Na posilnenie Cistiaceho ucinku sa odportca, aby sa roztok nechal posobit 60 sekind
na rozpustenie akychkolvek inkrustacii. . )
Tento postup sa moZe opakovat niekolko krat denne alebo pri kazdej vymene
obvazov. Alternativne sa rana moze vycistit gazou nasiaknutou roztokom na
vyplachovanie ran Granudacyn®.

aschnuté krytia na rane sa daju lahko a bez poranenia uvolnit pomocou roztoku na
preplachovanie ran Granudacyn®. Na podporu mechanického Cistenia rany sa moze
doba aplikacie roztoku na preplachovanie ran Granudacyn® pred!(Zit na 15'minut, aby
sa odstranili aj pevné inkrustacie.

Roztok na preplachovanie ran Granudacyn® sa méZe pouzivat do 60 dni po prvom
otvoreni. Datum prvého otvorenia sa ma zapisat na na to urcené miesto na flasi.

Roztok na preplachovanie ran Granudacyn® sa moZe pre pouzitim zohriat az na 37 °C.

Roztok na Ereplachovanje ran Granudacyn® mézu pouZivat laické osoby pod dohladom
zdravotnickeho pracovnika a je vhodny na opakované pouZzitie.

Granudacyn® NPWT ma pouZivat len kvalifikovany zdravotnicky pracovnik v sulade s
pokynmi na pouZitie dodavanymi vyrobcom systému NPWT.

Roztok na preplachovanie rén Granudacyn® sa méZe pouzivat s penovymi krytiami
spolocnosti Mdlnlycke Health Care: Mepilex, Mepilex Border a Mepilex Border Flex.

Osobitné podmienky na uchovévanie a '-5"

Produkt uchovavajte pri teplote medzi 3 a 25 °C.

Chrante pred priamym slne¢nym Ziarenim. |

Likvidacia ma prebiehat podla miestnych environmentalnych postupov.

Dalsie informacie i o .

Granudacyn® je registrovana ochranna znamka spolocnosti Mdlnlycke Health Care AB.

Akakolvek zavazna prihoda, ku ktorej déjde v stvislosti s pouZivanim roztoku na
preplachovanie ran Granudacyn®, sa ma hlasit vyrobcovi a kompetentnému Uradu vo
vasej krajine.



Granudacyn® Yara Yikama soliisyonu °

Uriin tamimi
Granudacyn® Yara Yikama soliisyonu akut, kronik ve kontamine yaralari temizlemek ve
¥|kamak amaciyla kullanilan, kullanima hazir bir yara yikama soliisyonudur.
aralarin temizlenmesi yara enfeksiyonlarini 6nler. Onceden enfekte olmus yaralarda
destekleyici yara yikama, mikrobiyal yiikii onemli dlclide azaltmaya yardimci olabilir.
gu, y\l;lamamn mekanik etkisinden kaynaklanir ve dolayisiyla yaranin iyilesmesini
estekler.

icerigi: Su, sodyum kloriir, hipoklordz asit, sodyum hipoklorit

Kullanim endikasyonlari

Granudacyn® Yara Yikama soliisyonu su olgularda kapsaml temizlik icin kullanilabilir:

e her tiirld derinlikteki kronik yaralar, 6rnegin diyabetik ayak ilseri, her tiirli bacak
tlserleri, baski yaralari

o kesikler, 1siriklar, yirtiklar, yarik yaralar ve siyriklar gibi tim akut yaralar

e cerrahi yaralar (intraoperatif ve Eostoperatifi/

ikirdak, tendon, li?(amem veya kemiklerin aciga cikmis oldugu yaralar

.ve 2. derece yani}

adyasyon ilserleri

stlller ve apseler

® agiz, burun ve kulaklar gibi viicut bosluklari

o kritik derecede kolonize olmus veya enfekte yaralar

e yumusak doku yaralari

lar

Granudao[m@ Yara Yikama soliisyonu negatif basin¢li yara tedavisinde (NBYT) instilasy-
on icin kullanilabilir.

Onleml(ter)

 Granudacyn® Yara Yikama sollisyonu sistemik kullanim icin uygun degildir, yani
Granudacyn® Yara Yikama soliisyonu intravendz veya intraarteriyel enjeksiyon veya
inflzyon yoluyla qu..ul?nam.aL P o )

« Diger yara temizlik uriinleriyle (6rnegin enzimatik yara temizleyicilerle] kombine
edilmemelidir

¢ Baska Urinlerle veya kimyasallarla karistirmayin

* Yalnizca saglam ve hasarsiz ambalajlari kullanin

 Granudacyn® Yara Yikama soliisyonunu iirtiniin materyallerine/bilesenlerine karsi
asiri hassasiyeti oldugu bilinen hasta ve/veya kullanicilarda kullanmayin.

* Agizdan alinmasi zararsiz olmakla birlikte, tavsiye edilmez.



Kullanma talimatlari
Granudacyn® Yara Yikama soliisyonunun durulanmasina veya nétralize
edilmesine gerek yoktur. Yara Granudacyn® Yara Yikama soluisyonu ile iyice
tkanmalidir.
emizleme etkisini gliclendirmek ve tiim kabuklarin ¢ziilmesini saglamak icin 60
saniye sollisyonun islemesini beklemeniz tavsiye edilir.
Bu prosediir giinde birkac kez ya da her pansumanda tekrarlanabilir. Yara, alternatif
olabr_elx_k Granudacyn® Yara Yikama soliisyonuna batirilmis bir gazli bezle de temizle-
nebilir.
Kabuk baglamis yara sargilari Granudacyn® Yara Yikama soliisyonu ile yumusatilarak
travma yaratmadan kolayca cikarilabilir. Inatci kabuklari cikarmak icin Granudacyn®
Yara Yikama sollisyonunun uygulama siiresi 15 dakikaya cikarilarak yaranin mekanik
temizligi desteklenir.

Granudacyn® Yara Yikama sollisyonu acildiktan sonra 60 PUne kadar kullanilabilir.
Acildig tarih sisenin lizerinde bu'amac icin 6ngoriilmis alana yazilmalidir.

Granudacyn® Yara Yikama soliisyonu kullanilmadan dnce 37°C’ye kadar isitilabilir.

Granudacyn® Yara Yikama soliisyonu saglik hizmeti uzmanlarinin gézetiminde mes-
lekten olmayan kisilerce de kullanilabilirve tekrarli kullanim icin uygundur.

Granudacyn® NPWT yalnizca NBYT sistemi ireticisinin sagladigi talimatlar
dogrultusunda ve ehliyetli saglik hizmeti uzmanlari tarafindan uygulanmalidir.

Granudacyn® Yara Yikama soLUsn)nu Mélnlycke Health Care firmasinin kpiik (foam)
drtileriyle birlikte kullanilabilir: Mepilex, Mepilex Border ve Mepilex Border Flex.

Ozel S 1ve 1
Uriind 3 ile 25°C arasinda saklayin.

Dogrudan giines i1sigindan koruyun.

Yerel cevre prosediirleri cercevesinde bertaraf edilmelidir.

Diger bilgiler

Granudacyn® Malnlycke Health Care AB firmasinin tescilli ticari markasidir.
Granudacyn® Yara Yikama soliisyonunun kullanimindan kaynaklanan herhangi bir

ciddi olayin bas gostermesi durumunda bu, lretici firmaya ve iilkenizdeki yetkili
otoriteye raporlanmalidir.



Granudacyn® plaunamasis Zaizdu tirpalas 0

Produkto aprasymas .

Granudacyn® yra paruostas vartoti plaunamasis Zaizduy tirpalas, skirtas Gminéms,
letinems ir uzkréstoms Zaizdoms valyti bei praplauti.

Zaizdy valymas apsaugo Zaizdas nuo uzkrétimo. Pagalbinis jau uzkréstu Zaizdu
praplovimas gali padéti reikSmingai sumaZinti mikrobuy kieki. Taip yra dél praplovimo
mechaninio poveikio, kuris skatina Zaizdy gijima.

Sudeétis: vanduo, natrio chloridas, hipochloro rigstis, natrio hipochloritas

Vartojimo indikacijos

Qrarﬁdacyn@ plaunamajj Zaizdu tirpala galima vartoti tokioms Zaizdoms kruopsciai

isvalyti:

« visoms létinéms bet kokio gylio Zaizdoms, pvz., diabetinés pédos opai, visy formy
kojy opai,

* praguloms

* visoms Uminéms Zaizdoms, pvz., jpjovimams, jkandimams, jtrikimams,
atsiverusioms Zaizdoms ir nubrozdinimams

hirurginems zaizdoms (operacinems ir pooperacinéms)

aizdoms su atvira kremzle, sausgyslémis, raisciais ar kaulu

¢ 1ir 2 laipsnio nudegimams

 spindulinéms opoms

o fistulems ir abscesams

e kiino ertméms, pvz., burnai, nosiai ir ausims

« labai kolonizuotoms ar uzkréstoms Zaizdoms

¢ minkstuju audiniu suzalojimams

Granudacyn® plaunamajj,Zaizdy tirpalg galima vartoti jladinimui, taikant neigiamo
slégio Zaizdu terapija (NSZT).

Atsargumo priemoné (-s)

» Granudacyn® plaunamasis Zaizdy tirpalas netinka sisteminiam vartojimui, t. y., Gra-
nudacyn® plaunamojo Zaizdu tirpalo negalima leisti i vena arba | arterija injekcijomis
ar infuzijomis. . .

. Nel al[im? vartoti kartu su kitais Zaizdy valymo produktais (pvz., fermentiniais Zaizdy
valiklials].

» Nemaisykite su kitais produktais arba chemikalais.

» Naudokite tik nepradarytas ir nepaZeistas pakuotes.

 Nenaudokite Granudacyn® plaunamojo zaizdy tirpalo pacientams ir (arba) varto-
:jojlqms. kuriems yra padidéjes jautrumas produkto medziagoms / sudedamosioms

alims.

* Praryti (nors tai néra kenksminga) nerekomenduojama.



Vartojimo instrukcija 0

Granudacyn® plaunamojo Zaizdy tirpalo nereikia nuskalauti arba neutralizuoti. Zaizdg
reikia kruopsciai praplauti Granudacyn® plaunamuoju Zaizdu tirpalu.
Norint sustiprinti valomaji poveikj, rekomenduojama, kad tirpalas bty paliktas
gs\sunkh 60 sekundziu, kad istirpintu visus Sasus. .

ia procedira galima kartoti kelis kartus per diena arba kiekviena karta keiciant
tvarsti. Taip pat zaizda galima nuvalyti marle, iSmirkyta Granudacyn® plaunamajame
Zaizdu tirpale. .
Sukietéje Zaizdos tvarsciai lengvai ir nesuZalojant suminkstinami Granudacyn® plau-
namuoju Zaizdu tirpalu. Kad bty lenaviau mechaniskai \'svalg/ti Zaizda, Granudacyn®
plaunamajj zaizdy tirpala galima palikti uZtepta ilgiau - iki 15 minuciu, kad baty
pasalinti sunkiai pasalinami Sasai.

Atidarius Granudacyn® plaunamajj Zaizdy tirpala, {(l galima vartoti ne ilgiau kaip 60
dieny. Reikia jrasyti datg, kada pirma karta buteliukas buvo atidarytas, tam skirtoje
vietoje ant buteliuko.

Granudacyn® plaunamajj Zaizdu tirpala pries vartojant galima pasildyti iki 37° C.

Granudacyn® plaunamajj Zaizdy tirpala gali vartoti neapmokyti Zmonés, prizidrint
sveikatos prieZilros specialistams, jis yra tinkamas kartotiniam vartojimui.

Granudacyn® NSZT reikia vartoti tik laikantis NSZT sistemos gamintojo pateiktos
vartojimo instrukcijos, ji gali naudoti tik kvalifikuoti sveikatos prieZitros specialistai.

Granudacyn® plaunamajj Zaizdy tirpalg galima vartoti kartu su .Molnlycke Health
Care” sugeriamaisiais tvarsciais: ..Mepilex”, ..Mepilex Border™ ir ..Mepilex Border Flex".

Specialios laikymo ir vartojimo salygos
Laikykite produkta 3-25 °C temperaturoje.

Saugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos. . ~
Salinimas turétu buti atliekamas pagal vietines aplinkosaugos procediras.

Kita informacija . .
Granudacyn® yra registruotas ,Mdlnlycke Health Care AB” prekeés Zenklas.

Apie bet kokj sunky incidenta, susijusj su Granudacyn® plaunamojo Zaizdy tirpalo
vartojimu, reikia pranesti gamintojui ir Jisy Salies kompetentingai institucijai.



Granudacyn® briices irigacijas Skidums °

Lidzekla apraksts

Granudacyn® briices irigacijas 3kidums ir lieto3anai gatavs briices irigacijas $kidums
akitu, hronisku un inficétu bricu'tirisanai un irigacijal.

Bracu tirisana novérs bricu infekciju. Jau inficétas bricés papildu bricu irigacija
palidz nozimigi samazinat mikrobu slodzi. To nodrosina irigacijas mehaniska iedarbiba,
tadejadi veicinot brices dzisanu.

Sastavs: tdens, natrija hlorids, hlorapskabe, natrija hipohlorits

Lietosanas indikacijas . . . .

Granudacyn® briices |r|%écuas Skidumu var izmantot rupigai $adu briicu tirisanai:

* visas jebkada dziluma hroniskas brices, pieméram, diabetiskas pedas cilas, visa
veida kaju cilas, izqulgjumi

e visas akutas brlces, pieméram, iegriezumi, kodumi, pléstas brices, plisumi un
nobrazumi

e kirurgiskas brices (intraoperativas un pécoperacijas)

rices ar atklatu skrimsli, cipslam, saitém vai kaulu

.un 2. pakapes apdegumi

tarojuma Calas

o fistulas un abscesi

* kermena dobumos, pieméram, muté, deguna un ausis

« bistami kolonizétas vai inficétas brices

¢ miksto audu ievainojumi

Granudacyn® brices irigacijas $kidumu var izmantot instilacijai negativa spiediena
bricu terapija NPWT - negative pressure wound therapyl.

Piesardzibas pasakumi . .
 Granudacyn® brices irigacijas $kidums nav piemeérots sistémiskai lietosanai,
t.i., Granudacyn® brices i as Skidumu nedrikst ievadit intravenozu vai

intraarterialu injekciju vai infaziju veida.

* Nedrikst kombinét ar citiem brucu tirisanas (idzekliem (pieméram, enzimatiskiem
bracu tirisanas lidzekliem).

* Nesamaisit ar citiem [idzekliem vai kimiskam vielam.

e Izmantot tikai neskartus un nebojatus iepakojumus.

* Nelietot Granudacyn® briices irigacijas skidumu pacientam un/vai lietotajam ar
zinamu paaugstinatu jutibu pret (idzekla materialiem/sastavdalam.

« Lai gan tas ir nekaitigi, nav ieteicams norit.




LietoSanas noradijumi

Granudacyn® brdces irigacijas Skidumu nav janoskalo vai janeitralizé. Brice
ir rupigi jaskalo ar Granudacyn® bruces irigacijas Skidumu,

Lai pastiprinatu tiroSo iedarbibu, ieteicams laut Skidumam iesikties 60
sekundes, lai |zsk|dmatUJebkadus aplikumus.

So procedlru var atkartot vairakas reizes diena vai katra parséja nomainas reizé. Brici
var arf tirit ar Granudacyn® bruces irigacijas Skiduma samitrinatu marles salveti.
Piekaltusus brices parsgjus var vieglinonemt ar Granudacyn® brices irigacijas
gkidumu, netrauméjot briici. Lai veicinatu brices mehanisku attirisanos, Granudacyn®
brices irigacijas Skiduma pielietosanas laiku var pagarinat lidz 15 minatém, lai
nonemtu grti notiramus aplikumus.

Péc atvérsanas Granudacyn® brices irigacijas $kidumu var izmantot lidz 60 dienam.
Pirmas atvérsanas datums ir jaieraksta uz pudelites noraditaja lodzina.

Pirms lietoSanas Granudacyn® brices irigacijas $kidumu var sasildit lidz 37 °C
temperatirai.

Granudacyn® brices irigacijas $kidumu var izmantot neprofesionali veselibas apripes
specialista uzraudziba, un tas ir piemérots atkartotai lietoSanai.

Granudacyn® NPWT drikst lietot tikai kvalificéts veselibas apripes specialists
atbilstosi NPTW sistémas razotaja piegadatajiem lietosanas noradijumiem.

Granudacyn® brices i mgamas $kidumu var izmantot ar Mélnlycke Health Care
absorbgjosiem parséjiem: Mepilex, Mepilex Border un Mepilex Border Flex.

Tpasi uzglabasanas apstakli un noraduuml par rikosanos
Uzglabat lidzekli temperatdra no 3 lidz 25°C.

Sargat no tieSiem saules stariem.
Likvidét saskana ar vietéjam vides aizsardzibas proceddram.

Cita informacija
Granudacyn® ir Mélnlycke Health Care AB registréta precu zime.

Ja saistiba ar Granudacyn® brices jrigacijas $kiduma lietoSanu ir radies jebkads
nopietns kait&jums, par to jazino razotajam un jusu valsts atbildigajai iestadei.



Granudacyn®-i haavaloputuslahus 6

Toote kirjeldus

Granudacyn®-i haavaloputusvedelik on kasutusvalmis haavaloputusvedelik akuutsete,
krooniliste ja saastunud haavade puhastamiseks ja loputamiseks.

Haavade puhastamine hoiab &ra haavade nakatumist. Juba nakatunud haavades aitab
haavade taiendav niisutamine markimisvaarselt vihendada mikroobide hulka. See
tuleneb loputamise mehhaanilisest toimest, mis aitab kaasa haavade paranemisele.

Koostis: vesi, naatriumkloriid, hiipokloorhape, naatriumhiipoklorit

Néidustused

Granudacyn®-i haavaloputusvedelikku vaib kasutada jargmiste haavade pdhjalikuks

puhastamiseks:

* kdik mis tahes siigavusega kroonilised haavad, nt diabeedist tingitud jalalabahaavan-
did, kéik jalahaavandid, survehaavandid

e koik akuutsed haavad, nt l6ikehaavad, hammustused, rebendid, [6hkehaavad ja
marrastused

* operatsioonihaavad (operatsiooni ajal ja parast seda)

d, mis holmavad katmata kéhre, kodluseid, sidemeid vai luid

jall astme poletused

e Kkiiritusest tingitud haavandid

o fistulid ja abstsessid

* kehadonsused, nt suu, nina ja kérvad

« kriitiliselt koloniseeritud voi nakatunud haavad

* pehmete kudede vigastused

Granudacyn®-i haavaloputusvedelikku voib kasutada instillatsiooniks negatiivse
réhuga haavaravis (negative pressure wound therapy, NPWT).

Ettevaatusabinoud

 Granudacyn®-i haavaloputusvedelik ei sobi slisteemseks kasutamiseks, s.t
Granudacyn®-i haavaloputusvedelikku ei tohi manustada intravenoosse vdi intraar-
teriaalse siiste ega infusioonina.

« Ei tohi kombineerida muude haavapuhastusvahenditega (nt ensiimaatilised haa-
vapuhastusvahendid).

« Eitohi segada muude ravimite ega kemikaalidega.

» Kasutada ainult avamata ja kahjustamata pakendeid.

o Kui patswentg‘a/vow kasutaja on teadaolevalt ilitundlik toote materjalide/koostisosade
suhtes, ei tohi Granudacyn®-i haavaloputusvedelikku kasutada.

* Allaneelamine, ehkki ohutu, ei ole siiski soovitatav.



Kasutusjuhend 6
Granudacyn®-i haavaloputuslahust ei ole vaja loputada ega neutraliseerida.
Haava tuleb pdhjalikult loputada Granudacyn®-i haavaloputuslahusega.

Puhastava toime voimendamiseks on soovitatav hoida lahust haaval Kuni 60 sekundit,
kuna see aitab lahustada tekkida véinud koorikuid.

Seda protseduuri voib korrata mitu korda paevas voi iga haavasideme vahetuskorra
ajal. Teise voimalusena voib haava puhastada Granudacyn®-i haavaloputuslahusega
immutatud marliga.

Granudacyn®-i haavaloputuslahuse abil saab haavale kinnitunud sidemed hélpsalt ja
valutult eemaldada. Raskesti eemaldatavate koorikute kdrvaldamiseks haava meh-
haanilise puhastamise kdigus voib Granudacyn®-i haavaloputuslahuse jétta haavale
kuni 15 minutiks.

Granudacyn®-i haavaloputusvedelikku vaib pdrast esmast avamist kasutada kuni 60
pdeva. Esmase avamise kuupaev tuleb markida pudelile selleks ettenahtud kohta.

gn]-aor&udacyn®—\' haavaloputuslahuse véib enne kasutamist soojendada temperatuurini
Tervishoiutdotaja jarelevalve all véivad Granudacyn@ i haavapuhastuslahust kasutada
ka tavakasutajad; toodet voib kasutada korduvalt.

Granudacyn®-i NPWT siisteemi vib kasutada ainult kvalifitseeritud tervishoiutdotaja,
kes peab jargima NPWT siisteemi tootja tarnitud kasutusjuhendit.

Granudacyn®-i haavapuhastuslahust voib kasutada koos jargmiste ettevotle Molnlycke
Health Care vahtsidemetega: Mepilex, Mepilex Border ja Mepilex Border F

Séilitamise ja kasitsemise eritlnglmused
Hoida temperatuurivahemikus 3

Hoida otsese paikesevalguse eest.
Havitamisel tuleb jérgida kohalikke keskkonnakaitse menetlusi.

Muu teave _ . . ) .
Granudacyn® on ettevatte Molnlycke Health Care AB registreeritud kaubamark.

Granudacyn®-i haavaloputusvedeliku kasutamisega seotud tdsistest juhtumitest tuleb
teatada tootjale ning teie riigi padevale asutusele.



Granudacyn® pacTBop ANSl OPOLIEHMUS paH @

Onucanue npoaykTa

PacTsop Ansi opoweHus paH Granudacyn® npepacraensiet coboi roTosbIn K
NCNoNb30BaHMIO pacTBOP AN OYMLLEHUSA U OPOLIEeHUs OCTPbIX, XpPOHUYECKUX U
KOHTaMWHMPOBaHHbIX paH.

OunLeHre paHbl NpejoTBpaLLaeT BO3HWKHOBEHWE paHeBbiX MHpeKuui. Mpn

yxe MMe)OU_LeIZCR I/IHq)eKLlMM renb CI'IOCOECTB)/ET OYNCTKEe paHbl N 3HaYUTESIbHOMY
YMeHbLUEHW0 KonnyecTBa MUKPOOPraHU3mMoB. ,D'aHHl:IIZ 3¢¢eKT ABNAETCA CNeacTBUEM
MeXaHWYeCKon 04YNUCTKMN PaHbl BCeACTBUE OpOLWeHUs, Y4To CﬂOCOﬁCTByeT 3aXUBNeHU
paHbl.

CocTaB: Bofja, HAaTpUs XJI0PKS, XTIOPHOBATUCTAs KUCAOTA, HAaTPUS TUMOXI0PUT

MokasaHusa Kk npuMeHeHuo

PacTsop Ans opoweHus paH Granudacyn® MoXeT UCNONb30BaTLCS ANS TLWATeNbHOMR

OYUCTKN:

® f1106bIX XPOHWYECKMUX paH He3aBUCUMO OT UX FﬂyﬁMHbI, TaKuX Kak AMaGeTMHeCKaﬂ fA3Ba
cTonsl, niobble ¢OprI A3BEHHbIX I'IOpa)KeHMIZ HOT, NPOaeXHN

® f1106bIX OCTpbIX paH, Takux Kak nopessbl, yKyCbl, pBaHble paHbl, pa3pbiBbl U
NOBEPXHOCTHbIE paHbl

© XUPYPruYeckunx paH (MHTPaonepaumoHHo 1 NocaeonepaunoHHo)

® paH ¢ 0b6HaXeHWEM XpsLLa, CYXOXUNIA, CBS30K MW KOCTW

® 0Xo0roB 1-i1 1 2-i1 cTenexmn

® Jly4eBbIX 3B

® ductyn u abecueccos

* nonocten Tena, Taknx Kak potoBas Nos0CTb, HOCOBAsA NOJOCTb U yLIN

® paH Npu KPUTUHECKOW MUKPOBHON KOHTAMUHALMK U paHeBbIX MHEKLUSX

® NOBPEXAEHNI MATKNX TKaHe

PactBop ans opoweHus paH Granudacyn® MoOXeT UCM0Mb30BaTLCS AN MHCTUANSLMN
NPV NeYeHum paH oTpuLaTenbHbiM faenenvem (JIPOL).

Mepbl npeaocTopoXHOCTH

* PacTBop Ans opolweHus paH Granudacyn® He NoAXoauT AN CUCTEMHOMO
n , TO ecTb np pacTsopa A5 opolleHus paH Granudacyn®
nocpeacTBOM BHYTPUBEHHOIO AW BHYTPUapTepPMaibHOro UHbEKLIMOHHOTO UAKn
WHPY3NOHHOTO BBEAEHWS He [0MnycKaeTcs.

* He KOMBMHWPOBaATL C APYrMN CPeACTBaMU NS ouMLLEeHNS paH (Hanpumep,
IH3MMaTUYECKUMU CPEACTBaMM A5 OUNLLeHNs paH)

* He cMewuBath ¢ APYrMMKU NpoayKTaMmu Uan XMMn4yecknmMun sellecteammn

® lcnonb3yiite ToNbKO NPOAYKTbl B UHTAKTHON U HEMOBPEXAEHHOW ynakoBke

. HPM HanMynn N3BECTHON rmnepyyBCcTBUTENIBHOCTN K npenapaTy/KoMnoHeHTaM
npenapartay nauuveHTa I/I/MJ'IM nonb3oBaTensd UCNnonb3oBaTb pacTBoOp AN OpoWeHUs

aH Granudacyn® He paspeluaetcs.
. EpOpaﬂthlVl npuemM He onaceH, oAHako He peKkoMeHAyeTCq.




WHCTpyKuMs No npuMeHeHuo
MpoMbIBKa UK HETPanU3aLmMs Nocae NPUMEHeHIs PacTBOpa ANs OPOLLIEHNs
paH Granudacyn® He TpebyeTtcsi. HeobxoanMo TliaTenbHo 0poCHTb paHy
Eacnaopom ANns opoleHus paH Granudacyn®.

uensix bonee 3QpPeKTUBHON OYUCTKI PaH PEKOMEH/YETCs 0CTaBUTL PacTBOp ANs
BMUTbIBaHWS Ha 60 cekyHf, YTo NO3BOANT PacTBOPUTL 06pa30BaBLUMECH KOPKM.
[laHHyto npoLefypy MOXHO NOBTOPSTh HECKOMIbKO Pa3 B A@Hb WAV BbIMOMHATE NpK
Kax[Ao0i cMeHe NoBA3KM. ANbTEPHATUBHO PaHy MOXKHO 04WLLATL Mapieil, CMOYEHHO B
Bacnaope Ans opolenns paH Granudacyn®.

acTBOp A5 opolleHus paH Granudacyn® MOXHO Takxe MCMoNb30BaTb ANS
pasMaumBaHus v nocnefyioliero be3bone3HeHHoro yaaneHus Nprucoxwmx nosssok. B
uensax bonee 3pdekTUBHON MEXaHNYECKO O4UCTKN PaHbl BpeMs BO3AeNCTBUS pacTBopa
Ans opolleHust paH Granudacyn® MOXHO yBeNUYUTL [0 15 MUHYT, 4TO No3BOANT
YAanuTb Aaxe MN0THO NPUCOXILME KOPKM.

PactBop ans opoweruns paH Granudacyn® cnepyeT ucnonb3osaTh B TedeHune 60 gHeit ¢
MOMeHTa BCKpbITUA. [laTy BCKpbITUS dnakoHa HeobxoanMo BnucaTh B COOTBETCTBYIOLLEE
nosne Ha pnakoHe.

Mepep ncnosb3oBaHueM pacTBop ANs opolweHus paH Granudacyn® Heobxoanmo
HarpeTb fo 37°C.

PactBop ans opoweHuns paH Granudacyn® MoxeT NCNoNb30BaTLCA HeCcneynanncTamm
nop HabnwoaeHneM MefUUMHCKMX CNeLnanncToB U NOAXOANT A8 MHOFOKpPaTHOMo
npuUMeHeHus.

Cpepcteo ana JIPO[, Granudacyn® paspeLueHo k NCNoNb30BaHNIO TONLKO B
COOTBETCTBMM C MHCTPYKUMEN Mo NPUMEeHeHMIo, MpefocTaBeHHo Nnpon3soanTenem
cuctembl ans JIPOJ, 1 Tonbko KBaANGULMPOBAHHLIMU MEAULMHCKUMI CeLuanncTamu.

PacTgop ans opoweHus paH Granudacyn® MoXHO MCMONB30BaTb B COYETaHMM C
noBA3kaMun AN paH Ha NeHHO 0CHOBE Npou3BoAcTBa koMnaHun Mdlnlycke Health
Care: Mepilex, Mepilex Border n Mepilex Border Flex.

Ycnosus xp ny no y

XpaHuTb npu TemnepaTtype 3 - 25°C 3alyniaTh 0T NPIMOro BO3AENCTBUSA CONHEYHbIX
ﬂy‘-lel;t YTMﬂIA3aLU/HO npoaykta HEOGXD,U,MMD OCyLLeCTBAATL B COOTBETCTBUMN C MECTHbIMK
TpeboBaHWaMK.

Mpoyas uHpopMaumns

Granudacyn® siBnseTcs 3aperncTpupoBaHHOM TOpProBoi Mapkoi koMmnanuu Mélnlycke
Health Care AB. O niobbix HexxenaTenbHbIX SBAEHWAX TAXENOro XapakTepa, BOSHNUKLIMX
B CBSI3M C NPUMEHEHeM pacTBopa Ans opolleHns paH Granudacyn®, Heobxognmo
coobujaTh NPOM3BOANTENIO U B YNIONHOMOYEHHbIE OpraHbl Batei cTpaHbl.



Granudacyn® otopina za ispiranje rana @

Opis proizvoda _—
Granudacyn® otopina za ispiranje rana je otopina gotova za primjenu za Ciscenje i
ispiranje akutnih, kronicnih i kontaminiranih rana. B

Ciscenje rana sprjecava njihovu infekciju. Na ranama koje su ve¢ inficirane, dodatno
ispiranje moZe pomoci znacajnom smanjenju mikrobioloskog opterecenja. To proizlazi
iz mehanickog ucinka ispiranja ¢ime se poboljsava cijeljenje rana.

Sastav: voda, natrijev klorid, hipokloritna kiselina, natrijev hipoklorit

Indikacije za primjenu: . _
Eranudacyn otopina za ispiranje rana moZze se primijeniti za temeljito ¢iS¢enje rana

od:

« svih kroni¢nih rana neovisno o dubini, poput ulceracija kod dijabetickog stopala, svih
oblika ulkusa potkoljenice, dekubitusa

e svih akutnih rana, poput porezotina, ugriznih rana, razderotina, eksplozivnih rana i
ogrebotina

e kirurskih rana (intraoperacijskih i poslijeoperacijskih)

ana s izlozenom hrskavicom, tetivama, ligamentima ili kosti

eklina 1. 2. stupnja

e ulceracija nakon zracenja

o fistula i apscesa . .

« tjelesnih supljina, poput usne Supljine, nosa i usiju

o kriti¢no koloniziranih ili inficiranih rana

 ozljeda mekih tkiva

Granudacyn® otopina za ispiranje rana moZe se koristiti za irigaciju pri terapiji rana
negativnim tlakom.

Mjere opreza

* Granudacyn® otopina za ispiranje rana nije pogodna za sistemsku primjenu, tj.
Granudacyn® otopina za ispiran*e rana ne smije se primjenjivati intravenskom ili
intraarterijskom injekcijom ili infuzijom. .

* Ne smije se primjenjivati s drugim proizvodima za Cis¢enje rana (poput enzimskih
sredstava za ciscenje rana). = o

* Ne mijesati s drugim proizvodima ili kemikalijama

 Koristiti samo cijela i neoSte¢ena pakiranja

 Granudacyn® otopina za ispiranje rana ne smiju primjenﬂvaﬂ bolesnicima i/ili koris-
nici za koje se zna da su preosjetljivi na materijale/sastojke proizvoda.

* Uzimanje ovog proizvoda na usta, iako je neskodljivo, ne preporucuje se.



Upute za primjenu @

Granudacyn® otopinu za ispiranje rana nije potrebno isprati ili neutralizirati. Ranu je
Botrebno temeljito ispirati | lranudacyn® otopinom za ispiranje rana. .

a bi se EoLacao ucinak Ciscenja, preporucuje se otopinu ostaviti da namace ranu 60
sekundi kako bi se otopile inkrustacije.
Postupak se moZe ponavljati nekoliko puta na dan ili pri svakom previjanju.
Alternativno ranu se moze oCistiti gazom natopljenom u Granudacyn
otopinu za ispiranje rana. . | X
Inkrustirani povoji za ranu lakse se odvajaju uz pomo¢ Granudacyn® otopine za
ispiranje i bez traume. Kako bi se poboljsalo ciscenje i uklonile tvrdokorne inkrustacije,
primjena Granudacyn® otopine za ispiranje rana moZe se produZiti na 15 minuta.

Nakon otvaranja Granudacyn® otopinu za ispiranje rana moze se koristiti do 60 dana.
Datum prvog otvaranja mora se zabiljeZiti na za to predvidenom mjestu na boci.

Prije primjene, Granudacyn® otopinu za ispiranje rana moze se zagrijati do 37 °C.

Granudacyn® otopinu za is:firanje rana smiju primjenjivati i nestrucne osobe pod
nadzorom zdravstvenog radnika | pogodna je za viSekratnu primjenu.

Sustav za terapiju rana negativnim tlakom Granudacyn® NPWT smije primjenjivati
samo kvalificirano zdravstveno osoblje u skladu s uputama proizvodaca sustava.

Granudacyn® otopina za ispiranje rana moze se primjenjivati s Mélnlycke Health Care
povojima od pjene: Mepilex, Mepilex Border i Mepilex Border Flex.

Posebni uvjeti cuvanja i rukovanja
Cuvati na temperaturi izmedu 325 °C.

Zaétititi od izravnog suncevog sv{ella. X L "
Zbrinjavanje provesti u skladu s lokalnim propisima za zastitu okolisa.

Ostale informacije N
Granudacyn® je zasticena marka tvrtke Molnlycke Health Care AB.

Ako se pri primjeni Granudacyn® otopine za ispiranje rana dogodi ozbiljni incident, to
|e potrebno prijaviti proizvodacu ili nadleznim tijelima zemlje ¢lanice u kojoj korisnik i/
ili pacijent ima prebivaliste.



Granudacyn® rastvor za ispiranje rana e

Opis proizvoda

Granudacyn® rastvor za ispiranje rana je spreman za upotrebu, rastvor za ispiranje
ana za Ciscenje i ispiranje akutnih, hronicnih i kontaminiranih rana.

Ciscenje rana sprecava infekciju rana. Kod rana koje su vec inficirane, dodatno ispiran-
je moZe pomoci da se znacajno smanji populacija mikroba. To je posledica mehanickog
dejstva ispiranja, ¢cime se pospesuje zarastanje rana.

Sadrzaj: Voda, natrijum hlorid, hipohlorna kiselina, natrijum hipohlorit

Indikacije za upotrebu . o
* Granudacyn® rastvor za ispiranje rana moZe da se koristi za temeljno Ci¢enje:
e svih hronicnih rana bilo koje dubine, kao Sto su: dijabeticki ¢ir na stopalima, svi oblici
cireva na nogama, Cirevi od
o pritiska
vih akutnih rana kao Sto su posekotine, ujedi, laceracije, rasprsnuca i ogrebotine
irurskih rana (intraoperativnih i postoperativnih)
e rana sa izloZzenom hrskavicom, tetivama, ligamentima ili kostima
* opekotina prvog i drugog stepena
Il

e ¢ireva od zracenja

o fistula i apscesa . .

o telesnih Supljina kao Sto su usta, nos i usi

* rana kriti¢no kolonizovanih mikrobima ili inficiranih rana
 povreda mekog tkiva

Granudacyn® rastvor za is| iranjre rana moZe da se koristi za ukapavanje u terapiji rana
pod negativnim pritiskom (NPWT).

Mere predostroznosti

 Granudacyn® rastvor za ispiranje rana nije pogodan za sistemsku upotrebu, tj.
Granudacyn® rastvor za ispiranje rana ne sme da se daje putem intravenskih'ili
intraarterijskih inekcija ili infuzije. _

* Ne treba Kombinovati'sa drugim proizvodima za ¢is¢enje rana (poput enzimskih
sredstava za Ciscenje rana) ~ o -

* Nemojte mesati sa drugim proizvodima ili hemikalijama

* Koristite samo netaknuta i neoStec¢ena pakovanja

* Nemojte koristiti Granudacyn® rastvor za ispiran{e rana kod pacijenata i/ili korisnika
kod kojih je poznato da su preosetljivi na materijale/komponente proizvoda.

¢ Oralna primena, iako je bezopasna, ipak se ne preporucuje.



Uputstvo za upotrebu E
Granudacyn® rastvor za ispiranje rana ne treba ispirati ili neutralizovati.

Ranu treba temeljno isprati Granudacyn® rastvorom za ispiranje rana.

Da bi se poboljSao efekat ¢iS¢enja, preporucuje se natapanje rastvorom u trajanju od 60
sekundi da bi se rastvorila sva okorelost.

Ovaj postupak se moze ponoviti nekoliko puta dnevno ili prilikom svake promene ob-
loga. Alternativno, rana moZe da se ocisti gazom natopljenom u Granudacyn® rastvor
za Ispiranje rana.

Okorele o lo%e rana se lako rastvaraju Granudacyn® rastvorom za ispiranje rana i to
bez trauma. Da bi se pomoglo u mehapickom ciscenju rana, vreme nanosenja Granu-
dacKn® rastvora za ispiranje rana moze da se produzi na 15 minuta da bi se’uklonila
velika okorelost.

Granudacyn® rastvor za ispiranje rana moZe da se koristi do 60 dana nakon otvaranja.
Datum prvog otvaranja treba upisati u za to namenjen prostor na boci.

Pre upotrebe Granudacyn® rastvor za ispiranje rana moze da se ugreje do 37 °C.

Granudacyn® rastvor za ispiranje rana mo%u da koriste laici pod nadzorom zdravstve-
nih radnika i pogodan je za ponovnu upotrebu.

Granudacyn® NPWT treba koristiti samo u skladu sa uputstvom za koris¢enje koje
obezbeduje proizvoda¢ NPWT sistema od strane kvalifikovanih zdravstvenih radnika.

Granudacyn® rastvor za ispiranje rana moZe da se koristi sa Mélnlycke Health Care
penusavim oblogama: Mepilex, Mepilex Border i Mepilex Border Flex.

Posebni uslovi skladistenja i uslovi rukovanja
Proizvod Cuvajte na temperaturi od 3 do 25 °C.

Zastitite od direktne sunceve svetlosti.
Odlaganje treba sprovesti u skladu sa lokalnim ekoloskim procedurama.

Ostale informacije .
Granudacyn® je registrovani zastitni znak kompanije Molnlycke Health Care AB.

Ako dode do nekog ozbiljnog incidenta usled koris¢enja Granudacyn® rastvora za
ispiranje rana, to freba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu u vasoj zemlji.



Granudacyn® skolvokvi fyrir sar G

Lysing lyfs

Granudac{n@ skolvékvi fyrir sar er skolvokvi fyrir sar sem er tilbdinn til notkunar og
aetlaour til ad hreinsa og skola brad, langvinn og sykt sér.

Hreinsun sara kemur i veg fyrir sykingu T sérum. Ef sar eru pegar sy’ktf?elur
vidbotarskolun & sari dregid verulega ur érverufidlda. betta er vegna aflfreedilegra
ahrifa skolunarinnar sem studla a pennan hatt aé pvi ad sarid groi.

Innihald: Vatn, natriumklorid, hypoklorsyra, natriumhypoklorit

Abendingar

Gganugacyn@ skolvdkva fyrir sar ma nota vid vandlega hreinsun ef um eftirfarandi er

ad reeda:

* 6lL langvinn sar burtséd fra dypt, svo sem: fotasar vegna sykursyki, allar gerdir sara
a fotle%gjum, prystingssar

¢ 6Ll brdd sar a bord vid skurdi, bit, taett sar, rifin sar og skeinur

o skurdsar (medan a aggerd stendur og eftir adgerd.

ar sem na inn ad brjéski, sinum, lisbondum eda beini

.0g 2. stigs bruni

eislunarsar

stlar og kyli

e likamshol a bord vid munn, nef og eyru

 sar med alvarlega drverubolfestu eda sykingu

e mjukvefsaverkar

Granudacyn® skolvokva f’y\/‘rir sar ma nota til skolunar vid sarasogsmedferd (negative
pressure wound therapy, NPWT].

Varuadarreglur i i

 Granudacyn® skolvékvi fyrir sar hentar ekki til altaekrar notkunar, b.e. ekki ma gefa
Granudacyn® skolvokva fyrir sar med inndeelingu eda innrennsli i blased eda slagaed.

* Blandid ekki vid onnur efni sem aetlud eru til ad hreinsa sar (svo sem sarahreinsiefni
sem innihalda ensim)

* Blandid ekki vid onnur efni eda efnasambdnd

 Notid adeins pakkningar sem eru heilar og 6skemmdar

* Notid ekki Granudacyn® skolvokva fyrir sar a sjiklingi og/eda notanda med pekkt
ofnaemi fyrir efni/innihaldsefnum lyfsins.

 Ekki er radlagt ao taka lyfid inn pétt pad sé ekki skadlegt.



Notkunarleidbeiningar G
Granudao[/n@ skolvokva fyrir sar parf ekki ad skola burt eda hlutleysa.

Skola skal sar vandlega med Granudacyn® skolvdkva fyrir sar.

Til pess ad auka ahrif hreinsunarinnar er mzelt med pvi ad lata lausnina liggja & i 60
sekundur til bess ag leysa upp hugsanlega skorpumyndun.

Endurtaka ma ferlio nokkrum sinnum & dag eda i hvert skipti sem skipt er um umbuair.
Einnig ma hreinsa sarid meg grisju sem veett er Granudacyn® skolvékva fyrir sar.

Ef skorpa hefur myndast & sdraumbuoum er audvelt ad losa hana an averka med
Granudacyn® skolvokva fyrir sar. T\'lEess ad auka aflfreedilega hreinsun sarsins méa
lengja notkunartima Granudacyn® skolvokva fyrir sar i 15 minutur til pess ad fjarlaegja
erfida skorpumyndun.

Granudacyn® skolvokva fyrir sar ma nota i allt a0 60 daga eftir opnun. Skra skal
dagsetninguna sem umbudirnar voru opnadar a sérstakt svaedi 4 glasinu.

Granudacyn® skolvokva fyrir sar ma hita upp ad 37°C fyrir notkun.

Granudacyn® skolvokvi fyrir sar ma notast af einstaklingum sem ekki eru heilbrigdis-
slar:smenn undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanna og pad hentar til endurtekinnar
notkunar.

Granudacyn® sarasogsmedferd skal aéemsfgefm af til pess haefum heilbrigdisstarfs-
;ne_anm i samraemi vid notkunarleidbeiningar fra framleidanda sarasogsmedferdarker-
Isins.

Granudacyn® skolvokva fyrir sdr méa nota med sdraumbudum Ur fraudkenndu efni fra
Mblnlycke Health Care: Mepilex, Mepilex Border og Mepilex Border Flex.

Sérstok skilyrdi f rirgeymslu og medhondlun

Geymio lyfio a milli 3°C og 25°C.

Verjio gean beinu sélarljosi.

Forgun skal fara fram samkvaemt stadbundnum ferlum hvad vardar umhverfisvernd.

Adrar upplysingar
Granudacyn® er skrad vorumerki Molnlycke Health Care AB.

Ef alvarleg atvik eiga sér stad i tengslum vid notkun Granudacyn® skolvikva fyrir sar
skal tilkynna slikt il framleidanda og l6gbaerra yfirvalda i viskomandi landi.
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